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DAS EUROPAIS(;HE PARLAMENT UND DER
RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Eu-
ropdischen Union, insbesondere auf Artikel 114 und
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts
an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts-
und Sozialausschusses ('),

nach Anhoérung des Ausschusses der Regionen,

gemih dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (%),
in Erwagung nachstehender Griinde:

(1) Der EU-Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte —
mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika — besteht

aus der Richtlinie 90/385/EWG des Rates (°) und der

Richtlinie 93/42/EWG des Rates (*). Um einen soli-
den, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen
Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu schaffen, der
ein hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheits-
schutz gewihrleistet, gleichzeitig aber innovationsfor-
dernd wirkt, ist jedoch eine grundlegende Uberarbei-
tung dieser Richtlinien erforderlich.

(2) Ausgehend von einem hohen Gesundheits-
schutzniveau fiir Patienten und Anwender soll mit der
vorliegenden Verordnung ein reibungslos funktionie-
render Binnenmarkt fiir Medizinprodukte unter Be-
riicksichtigung der in diesem Sektor tdtigen kleinen
und mittleren Unternehmen sichergestellt werden. Au-
Berdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fiir
die Qualitdt und Sicherheit von Medizinprodukten
festgelegt, durch die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgerdumt werden sol-
len. Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind
untrennbar miteinander verbunden und absolut gleich-
rangig. Gestiitzt auf Artikel 114 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) wird
mit dieser Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Medizinprodukten und ihrem Zu-
behor auf dem Unionsmarkt vorgenommen, denen da-
durch der Grundsatz des freien Warenverkehrs zugute
kommen kann. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung ho-
he Standards fiir Qualitdt und Sicherheit der Medizin-
produkte festgelegt, indem unter anderem dafiir ge-
sorgt wird, dass die im Rahmen klinischer Priifungen
gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind und
dass die Sicherheit der an klinischen Priifungen teil-
nehmenden Priifungsteilnehmer geschiitzt wird.

(3) Mit dieser Verordnung sollen nicht die Vorschrif-
ten harmonisiert werden, die die weitere Bereitstel-
lung auf dem Markt von bereits in Betrieb genomme-
nen Medizinprodukten, etwa im Zusammenhang mit
dem Verkauf gebrauchter Produkte, betreffen.

(4) Zur Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit
sollten Schliisselelemente des derzeitigen Regulie-
rungskonzepts, beispielsweise die Beaufsichtigung
der Benannten Stellen, die Konformitdtsbewertungs-
verfahren, klinische Priifungen und klinische Bewer-
tungen, Vigilanz und Marktiiberwachung erheblich
gestirkt und Bestimmungen zur Gewéhrleistung von
Transparenz und Riickverfolgbarkeit in Bezug auf
Medizinprodukte eingefiihrt werden.

(5) Soweit moglich sollten die auf internationaler
Ebene, insbesondere im Rahmen der ,,Global Harmo-
nization Task Force® (GHTF) und deren Folgeinitiati-
ve, des Internationalen Forums der Aufsichtsbehorden
fiir Medizinprodukte (IMDRF — International Medi-
cal Devices Regulators Forum), entwickelten Leitlini-
en fiir Medizinprodukte beriicksichtigt werden, damit
die internationale Angleichung der Rechtsvorschrif-
ten, die weltweit zu einem hohen Niveau an Sicher-
heitsschutz und zum einfacheren Handel beitrdgt, ge-
fordert wird; dies gilt insbesondere fiir die Bestim-
mungen iber die einmalige Produktkennung, die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen, die technische Dokumentation, die Klassifizie-
rungsregeln, die Konformititsbewertungsverfahren
und die klinischen Priifungen.

(6) Aus historischen Griinden unterliegen aktive im-
plantierbare Medizinprodukte und andere Medizinpro-
dukte zwei verschiedenen Rechtsakten (Richtlinie 90/
385/EWG bzw. Richtlinie 93/42/EWG). Zwecks Ver-
einfachung sollten die beiden Richtlinien, die beide
mehrfach geéndert wurden, durch einen einzigen
Rechtsakt ersetzt werden, der fiir alle Medizinproduk-
te auBler In-vitro-Diagnostika gilt.

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte
klar vom Geltungsbereich anderer harmonisierender
Rechtsvorschriften der Union abgegrenzt werden, die
Produkte wie In-vitro-Diagnostika, Arzneimittel, kos-
metische Mittel und Lebensmittel betreffen. Die Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parla-

ments und des Rates (°) sollte deshalb dahin gehend
gedndert werden, dass Medizinprodukte von ihrem
Geltungsbereich ausgenommen werden.

(8) Es sollte den Mitgliedstaaten iiberlassen bleiben,
im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fdllt oder nicht.
Um in diesem Zusammenhang einheitliche Einstu-
fungsentscheidungen in allen Mitgliedstaaten, insbe-
sondere in Grenzfillen, sicherzustellen, sollte die
Kommission die Moglichkeit haben, nach Anhérung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aus eige-
ner Initiative oder auf hinreichend begriindetes Ersu-
chen eines Mitgliedstaats im Einzelfall zu entschei-
den, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten in den Gel-
tungsbereich dieser Verordnung fillt. Bei den Bera-
tungen tiiber den rechtlichen Status von Produkten in
Grenzfillen, bei denen es sich auch um Arzneimittel,
menschliches Gewebe und Zellen, Biozidprodukte
oder Lebensmittel handelt, sorgt die Kommission bei
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Bedarf dafiir, dass die Europdische Arzneimittel-
Agentur (EMA), die Europdische Chemikalienagentur
und die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit in angemessenem Umfang gehort werden.

(9) Da es mitunter schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen Produkt zu
unterscheiden, sollte die Moglichkeit, eine unionsweit
giiltige Entscheidung tiber den rechtlichen Status eines
Produkts zu treffen, auch in die Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 des Europdischen Parlaments und des

Rates (°) aufgenommen werden.

(10) Produkte, die eine Kombination aus einem Arz-
neimittel oder Wirkstoff und einem Medizinprodukt
sind, werden entweder von dieser Verordnung oder
von der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Par-

laments und des Rates (7) erfasst. Mit diesen beiden
Rechtsakten sollte gewihrleistet werden, dass es bei
den Konsultationen in der Bewertungsphase vor dem
Inverkehrbringen und bei dem Austausch von Infor-
mationen im Zusammengang mit Vigilanzaktivititen,
bei denen es um solche kombinierten Produkte geht,
ein sinnvolles Zusammenspiel gibt. Im Fall von Arz-
neimitteln, die ein Medizinprodukt enthalten, sollte im
Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir dieses Medi-
zinprodukt in geeigneter Weise bewertet werden, ob
das Medizinprodukt den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gemifl dieser Verord-
nung entspricht. Die Richtlinie 2001/83/EG sollte da-
her geéndert werden.

(11) Das Unionsrecht — insbesondere die Verord-
nung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen Parla-

ments und des Rates (*) und die Richtlinie 2004/23/

EG des Europiischen Parlaments und des Rates (°) —
weist Liicken im Hinblick auf bestimmte Produkte
auf, die aus Derivaten von Geweben oder Zellen
menschlichen Ursprungs hergestellt sind, die nicht le-
bensfihig sind oder abgetdtet wurden. Diese Produkte
sollten in den Geltungsbereich der vorliegenden Ver-
ordnung fallen, sofern sie der Begriffsbestimmung fiir
Medizinprodukte entsprechen oder von dieser Verord-
nung erfasst werden.

(12) Bestimmte Produktgruppen, die einem Herstel-
ler zufolge lediglich eine kosmetische oder sonstige
nicht-medizinische Zweckbestimmung haben, die
aber hinsichtlich ihrer Funktionsweise und Risikopro-
file Medizinprodukten dhneln, sollten von der vorlie-
genden Verordnung erfasst werden. Damit die Herstel-
ler die Konformitét dieser Produkte nachweisen kon-
nen, sollte die Kommission GS mindestens fiir das
Risikomanagement und erforderlichenfalls die klini-
sche Bewertung der Sicherheit festlegen. Diese GS
sollten speziell fiir Produktgruppen ohne medizinische
Zweckbestimmung ausgearbeitet werden; sie sollten
nicht fiir die Konformitidtsbewertung analoger Produk-
te mit medizinischer Zweckbestimmung verwendet
werden. Produkte mit medizinischer und nicht-medi-
zinischer Zweckbestimmung sollten die Anforderun-
gen an Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung
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und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung
erfiillen.

(13) Da Produkte, die lebensfihige Gewebe oder
Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs ent-
halten, ausdriicklich vom Geltungsbereich der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG und somit auch
der vorliegenden Verordnung ausgenommen sind,
sollte verdeutlicht werden, dass auch Produkte, die aus
lebensfdhigen biologischen Substanzen oder lebensfa-
higen Organismen hergestellt werden, um die Zweck-
bestimmung der Produkte zu erreichen oder zu unter-
stiitzen, nicht in den Geltungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

(14) Die Anforderungen im Sinne der Richtlinie
2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Ra-

tes (') sollten weiterhin gelten.

(15) Risiken und Nutzen der Verwendung von Na-
nomaterialien in Produkten sind nicht wissenschaft-
lich gekldrt. Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau,
den freien Warenverkehr und Rechtssicherheit fiir die
Hersteller zu gewdhrleisten, sollte auf der Grundlage

der Empfehlung 2011/696/EU der Kommission (') ei-
ne einheitliche Definition fiir Nanomaterialien einge-
fiihrt werden, die jedoch ausreichend flexibel gestaltet
sein sollte, sodass sie an den wissenschaftlichen und
technischen Fortschritt sowie an zukiinftige rechtliche
Entwicklungen auf Unions- und internationaler Ebene
angepasst werden kann. Verwenden Hersteller Nano-
partikel, bei denen ein hohes oder mittleres Potenzial
flir interne Exposition besteht, so sollten sie bei Aus-
legung und Herstellung der betreffenden Produkte be-
sondere Vorsicht walten lassen. Diese Produkte sollten
den strengstmdglichen Konformititsbewertungsver-
fahren unterzogen werden. Bei der Ausarbeitung von
Durchfiihrungsrechtsakten, mit denen die praktische
und einheitliche Anwendung der in dieser Verordnung
festgelegten entsprechenden Anforderungen geregelt
wird, sollten die einschlagigen wissenschaftlichen
Gutachten der zustdndigen wissenschaftlichen Aus-
schiisse beriicksichtigt werden.

(16) Die in der Richtlinie 2014/30/EU des Europdi-

schen Parlaments und des Rates ('?) behandelten Si-
cherheitsaspekte sind integraler Bestandteil der grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen fiir
Produkte gemél dieser Verordnung. Daher sollte die
vorliegende Verordnung im Verhéltnis zu der genann-
ten Richtlinie eine Lex Specialis darstellen.

(17) Die vorliegende Verordnung sollte Anforderun-
gen an Auslegung und Herstellung von Produkten, die
ionisierende Strahlung abgeben, enthalten, unbescha-
det der Anwendung der Richtlinie 2013/59/Euratom

des Rates ('), mit der andere Ziele verfolgt werden.

(18) Diese Verordnung sollte Anforderungen an die
Auslegungs-, Sicherheits- und Leistungsmerkmale
von Produkten enthalten, die so entwickelt werden,
dass berufsbedingte Verletzungen verhindert werden,
wozu auch der Strahlenschutz gehort.
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(19) Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Soft-

MDR ware als solche, wenn sie vom Hersteller speziell fiir

einen oder mehrere der in der Definition von Medizin-
produkten genannten medizinischen Zwecke bestimmt
ist, als Medizinprodukt gilt, wihrend Software fiir all-
gemeine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen des
Gesundheitswesens eingesetzt wird, sowie Software,
die fiir Zwecke in den Bereichen Lebensstil und Wohl-
befinden eingesetzt wird, kein Medizinprodukt ist. Die
Einstufung der Software entweder als Produkt oder
als Zubehor ist unabhingig vom Ort der Software und
von der Art der Verbindung zwischen der Software
und einem Produkt.

(20) Im Interesse einer hoheren Rechtssicherheit
sollten die in dieser Verordnung enthaltenen Begriffs-
bestimmungen in Bezug auf die Medizinprodukte als
solche, ihre Bereitstellung, die Wirtschaftsakteure, die
Anwender und die konkreten Verfahren, die Konfor-
mitdtsbewertung, die klinischen Priifungen und die
klinischen Bewertungen, die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, die Vigilanz und die Marktiiberwa-
chung sowie die Normen und andere technische Spe-
zifikationen mit der in diesem Bereich etablierten Pra-
xis auf Unions- und internationaler Ebene in Einklang
gebracht werden.

(21) Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen wer-
den, dass es von grundlegender Bedeutung ist, dass
Medizinprodukte, die Personen in der Union {iber
Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der
Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parla-

ments und des Rates (') angeboten werden, und Me-
dizinprodukte, die im Rahmen einer Geschéftstatig-
keit dazu verwendet werden, diagnostische oder the-
rapeutische Dienstleistungen fiir Personen in der Uni-
on zu erbringen, den Anforderungen der vorliegenden
Verordnung gentigen, wenn das betreffende Produkt in
der Union in Verkehr gebracht oder die Dienstleistung
in der Union erbracht wird.

(22) Angesichts der wichtigen Rolle, die der Nor-
mung im Bereich der Medizinprodukte zukommt,
sollten die Hersteller die Konformitit mit den in dieser
Verordnung festgelegten grundlegenden Sicherheits-,
Leistungs- und sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitits- und Risikomanagement,
durch Einhaltung der harmonisierten Normen geméf
der Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des Europédischen

Parlaments und des Rates (°) nachweisen konnen.

(23) GemaB der Richtlinie 98/79/EG des Europdi-

schen Parlaments und des Rates (') ist die Kommissi-
on zum Erlass gemeinsamer technischer Spezifikatio-
nen fiir bestimmte Kategorien von In-vitro-Diagnos-
tika befugt. In Bereichen, in denen es keine harmo-
nisierten Normen gibt oder diese unzureichend sind,
sollte die Kommission die Befugnis erhalten, GS fest-
zulegen, die eine Erfiillung der in dieser Verordnung
festgelegten grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen und der in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen an klinische Priifungen
und an die klinische Bewertung und/oder die klinische

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen erlau-
ben.

(24) Die GS sollten nach Anhdrung der einschlagi-
gen Interessentrager und unter Beriicksichtigung der
europdischen und internationalen Standards ausgear-
beitet werden.

(25) Die Vorschriften iiber Produkte sollten gege-
benenfalls an den Neuen Rechtsrahmen fiir die Ver-
marktung von Produkten, der die Verordnung (EG) Nr.
765/2008 des Europdischen Parlaments und des Ra-

tes (') und den Beschluss Nr. 768/2008/EG des Euro-

piischen Parlaments und des Rates ('*) umfasst, ange-
glichen werden.

(26) Fir die von dieser Verordnung erfassten Pro-
dukte gelten die in der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
festgelegten Vorschriften fiir die Uberwachung des
Unionsmarkts und die Kontrolle der in die Union ein-
gefiihrten Produkte; dies hindert die Mitgliedstaaten
nicht daran, die fiir die Durchfithrung dieser Tatigkei-
ten zustdndigen Behorden auszuwéhlen.

(27) Die allgemeinen Verpflichtungen der verschie-
denen Wirtschaftsakteure, einschlieflich Importeure
und Héndler, sollten unbeschadet der besonderen, in
den verschiedenen Teilen der vorliegenden Verord-
nung niedergelegten Verpflichtungen auf Basis des
Neuen Rechtsrahmens fiir die Vermarktung von Pro-
dukten klar festgelegt werden, damit die jeweiligen
Wirtschaftsakteure ihre in dieser Verordnung festge-
legten Verpflichtungen besser verstehen und somit die
Regulierungsvorschriften auch besser einhalten kon-
nen.

(28) Fiir die Zwecke dieser Verordnung sollten mit
den Tétigkeiten von Handlern der Erwerb, der Besitz
und die Lieferung von Produkten gemeint sein.

(29) Verschiedene Auflagen fiir die Hersteller, wie
klinische Bewertung und Vigilanzberichterstattung,
die bislang in den Anhdngen der Richtlinien 90/385/
EWG und 93/42/EWG zu finden waren, sollten in
den verfiigenden Teil dieser Verordnung aufgenom-
men werden, um deren Anwendung zu erleichtern.

(30) Gesundheitseinrichtungen sollten die Moglich-
keit haben, Produkte hausintern herzustellen, zu &n-
dern und zu verwenden, und damit — in einem nicht-
industriellen Mafstab — auf die spezifischen Bediirf-
nisse von Patientenzielgruppen eingehen, die auf dem
angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleich-
artiges auf dem Markt verfligbares Produkt befriedigt
werden konnen. In diesem Zusammenhang sollte vor-
gesehen werden, dass bestimmte Vorschriften dieser
Verordnung iiber Medizinprodukte, die ausschlieBlich
in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwen-
det werden, einschlieBlich Krankenhdusern und Ein-
richtungen wie Laboratorien und 6ffentliche Gesund-
heitseinrichtungen, die zwar das Gesundheitssystem
unterstiitzen und/oder auf die Bediirfnisse von Patien-
ten eingehen, mit denen Patienten jedoch nicht unmit-
telbar behandelt oder betreut werden, nicht gelten soll-
ten, weil die Ziele dieser Verordnung dennoch in an-
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