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§ AWMF
Etablierung einer Sektion 
„Bewertung von Medizinprodukten“ 4.11.2016

§ BMG
Gründung 
„Nationaler Arbeitskreis zur 
Implementierung der MDR und IVDR“ 13.2.2017

Medical Device Regulation
MDR

Nationale Implementierung



Ø Thomas Lenarz, Hannover, (DGBMT)
Ø Antje Aschendorf, Freiburg, (DGHNO)
Ø Gerhard Schmidmaier, Heidelberg, (DGU)
Ø Wolfram Mittelmeier, Rostock, (DGOOC)
Ø Markewitz / Heinemann (DGHTG)
Ø Dittmar Böckler, Heidelberg (DGG)
Ø Gerald Werner, Darmstadt (Kardiologie)
Ø Volker Tronnier, Lübeck (Neurochirurgie
Ø Wolfram Knapp, Hannover, (Nuklearmedizin)
Ø Edmund Neugebauer, Witten/Herdecke 

(Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung)
Ø Bernhard Wörmann, (AWMF) assoziiert

Mitglieder
Sektion „Bewertung von Medizinprodukten“
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§ Treffen 25.4.2017, AWMF-Geschäftsstelle, Berlin

§ Telefonkonferenz 6.7.2017

§ Treffen 10.10.2017, AWMF-Geschäftsstelle, Berlin

Aktivitäten der Sektion
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§ NAKI-Struktur
§ Expert Panels
§ Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
§ Stellungnahme Implantatverbleib
§ Austausch mit dem Deutschen Institut für Medizinische 

Dokumentation und Information (DIMDI)

Bericht aus der Sektion
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Gegründet und geleitet vom BMG
Frau Conze, Referat 119 „Medizinproduktesicherheit“
§ Beratungsgremium, kein Entscheidungsgremium 
§ Erarbeitung von Informationen für deutsche Vertreter  

(insbesondere BMG) in den europäischen Gremien
§ Verzahnung der nationalen Umsetzung mit den europäischen 

Aktivitäten

NAKI
Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der 

Medical Device Regulation (MDR) 
und In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR)
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Struktur
§ ca. 30 Mitglieder (Treffen 2-3x p.a.)

AWMF vertreten durch E. Klar (einziger Arzt)
§ 7 Untergruppen à 10-12 Mitglieder Treffen (3-4x p.a.)

Ø Auslegung und Umsetzung der MDR in Themenclustern

NAKI
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Untergruppen
§ Gruppe 1 „Klärung der Übergangsregelungen“
§ Gruppe 2 „Benannte Stellen“
§ Gruppe 3 „Herstellerpflichten“
§ Gruppe 4 „Marktüberwachung“
§ Gruppe 5 „Klassifizierung und Vigilanzsysteme“
§ Gruppe 6 „Klinische Prüfungen und Bewertung“
§ Gruppe 7 „Aufbereitung von Einmalprodukten“

NAKI
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Untergruppen
§ Gruppe 5 „Klassifizierung und Vigilanzsysteme“

Ø Thomas Lenarz, Hannover
DGBMT

NAKI
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Untergruppen
§ Gruppe 6 „Klinische Prüfungen und Bewertung“

- Instrumente: Universitätskliniken (KKS)
- Strukturen zur Generierung klinischer Daten mit 
ausreichender Evidenz

- Definition der Anforderungen an klinische Studien
- Etablierung von Expertenpanels
- zum Kontakt durch die Benannten Stellen
- zur Beratung auf Wunsch der Hersteller

§ Phillip Knebel, Heidelberg
SDGC

§ Ernst Klar, Rostock
AWMF

NAKI
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Untergruppen
§ Gruppe 7 „Aufbereitung von Einmalprodukten“

- wer aufbereitet, ist „Hersteller“
- gemeinsame Spezifikationen bis zum MDR- Geltungsbeginn

§ Gerhard Schmidmaier, Heidelberg
DGU

NAKI
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Untergruppen
§ BMG  restriktiv hinsichtlich Mitglieder der NAKI-Untergruppen: 

max. n=12 
§ Weiterer Pool von Kandidaten

Benennung: themenbezogen 
Ø Wolfram Mittelmeier, Rostock, DGOOC
Ø Matthias Wilhelmi, Hannover, DGCH

SCF AG „Implantatforschung“

AWMF und NAKI
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Aktuelle Brennpunkte der MDR

1. „Expert Panels“ nach MDR
„Netzwerk nationaler Experten“ nach BMG

2. Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
3. Trennung unterschiedlicher Systeme klinischer Prüfung

AWMF und NAKI
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Expert Panels nach MDR

§ Aufgaben der Experten
Ø Beratung von Herstellern in der Planungsphase der 

Entwicklung von Medizinprodukten
Ø klinische Bewertung (Art. 106 MDR) von Medizinprodukten 

bei Einleitung des Scrutiny-Prozesses durch die Benannten 
Stellen (TÜV, Dekra) 

AWMF und NAKI
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Expert Panels nach MDR

§ Benennung
Ø EU-Kommission benennt Expertengremien auf 

einschlägigen medizinischen Fachgebieten
Ø BMG nur indirekten Einfluss

AWMF und NAKI
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„Netzwerk nationaler Experten“: Vorschlag des BMG
§ Soll :

Ø Behörden beraten, 
o die mit Fragen der klinischen Prüfung und Bewertung 

von Medizinprodukten konfrontiert sind
o und externen Sachverstand benötigen

AWMF und NAKI
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Identische Vertreter der Fachgesellschaften 
entsprechend AWMF Abfrage in folgenden Bereichen:

Expert Panels nach MDR
§ EU-Aktivitäten entwickeln sich in den nächsten 1-2 Jahren

„Netzwerk nationaler Experten“: Vorschlag des BMG
§ Nationale Beratungsfunktion

Zusammenfassung EXPERTEN
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Experten: AWMF-Abfrage an BMG geleitet

Benannte Experten
§ DGBMT 3
§ Kardiologie 5
§ Herzchirurgie 3
§ HNO 3
§ Gefäßchirurgie 3
§ Unfallchirurgie 3
§ Orthopädie 3

AWMF und NAKI
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Experten: AWMF-Abfrage an BMG geleitet

Benannte Experten
§ Allgemein- und Viszeralchirurgie 1
§ Neurochirurgie 3
§ Plastische, Rekonstruktive

und Ästhetische Chirurgie 2
§ Thoraxchirurgie 4
§ Mund-, Kiefer-

und Gesichtschirurgie 1
§ Radioonkologie 3
§ Nuklearmedizin 2
§ Kinderchirurgie verzichtet

AWMF und NAKI



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

Expert Panels nach MDR

§ Zeitaufwand für die Experten: nicht absehbar
§ Vergütung vorgesehen
§ Struktur der Befragung?

Vorschlag: vergleichbar mit Peer Review Analyse von 
Manuskripten zur Publikationen

AWMF und NAKI
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Aktuelle Brennpunkte der MDR

1. Expert Panels nach MDR
Netzwerk nationaler Experten

2. Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
3. Trennung unterschiedlicher Systeme klinischer Prüfung

AWMF und NAKI
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Definition am Markt befindlicher Produkte

• Alte Produkte
Am Markt befindliche Produkte mit Modifikationen für den 
bestehenden Anwendungsbereich

• Neue Produkte
Am Markt befindliche Produkte mit Modifikationen für einen 
neuen Anforderungsbereich

AWMF und NAKI
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„Alte“ Produkte: Herausforderung

• Alle alten Produkte müssen innerhalb von 3 Jahren rezertifiziert
werden

• Kompetente Gesprächspartner bei den Benannten Stellen 
fehlen. 
Die Infrastruktur unzureichend!

AWMF und NAKI
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Aktuelle Abfrage einer Definition durch das BMG:

• Was sind ausreichende klinische Daten für eine Re-
Zertifizierung alter Produkte? 
(„Lange am Markt“ ist kein Qualitätskriterium!)

• Beantwortung durch AWMF-Sektion

AWMF und NAKI



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

Aktuelle Brennpunkte der MDR

1. Expert Panels nach MDR
Netzwerk nationaler Experten

2. Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
3. Trennung unterschiedlicher Systeme klinischer Prüfung

AWMF und NAKI
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Trennung von 2 Systemen klinischer Prüfung nach MDR:

ØArt. 62 MDR
Klinische Prüfung als Teil der Konformitätsbewertung

ØArt. 82 MDR 
klinische Prüfung  unabhängig von einer    
Konformitätsbewertung (akademische klinische Forschung)

Diskussion:
Missbrauch von Art. 82 zur maskierten Konformitätsbewertung 
unter für die Firmen erleichterten Bedingungen verhindern!
CAVE! Restriktion!

AWMF und NAKI
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Forschungssysteme in der MDR

Positionierung der AWMF :
• MDR eröffnet über Art.82 universitäre klinische Forschung 
• Dieser Freiheitsgrad darf nicht durch restriktive 

Ausführungstexte eingeschränkt werden! 
• Unser Vorschlag: 

Aufnahme in den Text: 
„….Studien im akademisch wissenschaftlichen Kontext (in 
der Regel  investigator –initiated trials).“

AWMF und NAKI
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BMG: 
3 alternative Vorschläge zur nationalen Regelung von 
klinischen Prüfungen nach Art. 82 MDR

• Ethikkommission: übergreifend 1.-3:
1. Genehmigung durch zuständige Bundesoberbehörde
2. ..wenn sie [die Studie] der zuständigen Behörde, in deren 

Zuständigkeitsgebiet sich die jeweilige Prüfstelle befindet, 
angezeigt wurde. Genehmigung vom Sponsor bei der 
zuständigen Bundesoberbehörde über das zentrale 
Erfassungssystem des DIMDI zu beantragen.

3. Lediglich Anzeige bei der zuständigen Behörde über DIMDI

AWMF und NAKI



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

BMBF: 
3 alternative Vorschläge zur nationalen Regelung von 
klinischen Prüfungen nach Art. 82 MDR

• Ethikkommission: übergreifend 1.-3:
1. Genehmigung durch zuständige Bundesoberbehörde
2. ..wenn sie [die Studie] der zuständigen Behörde, in deren 

Zuständigkeitsgebiet sich die jeweilige Prüfstelle befindet, 
angezeigt wurde. Genehmigung vom Sponsor bei der 
zuständigen Bundesoberbehörde über das zentrale 
Erfassungssystem des DIMDI zu beantragen.

3. Lediglich Anzeige bei der zuständigen Behörde über DIMDI

AWMF und NAKI

von AWMF
favorisiert
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Weitere Aktivitäten

§ Stellungnahme Implantatverbleib
§ Austausch mit dem Deutschen Institut für 

Medizinische Dokumentation und Information 
(DIMDI)

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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§ Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

Ø Relativierung des Eigentumsrechts des Patienten zum Wohl 
der Allgemeinheit

Ø Flächendeckende Etabierung von SOPs zur Regelung des 
Umgangs mit Explantaten
(Muster-SOP z.B. der Universitätsmedizin Freiburg)

Ø Rechtssichere Formulierung durch RA Dr. Wienke

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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§ Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

Ø Bei V.a. Fehlfunktion Analyse
Ø Einrichtung unabhängiger sach- und fachkundiger 

Untersuchungsstellen für Implantate
Ø Bei Implantatversagen: 

Prüfung wie bisher durch Hersteller

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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§ Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

Ø Routinemäßige Aufbewahrung von Explantaten nicht 
realisierbar

Ø Von einer Aufbewahrung ausgenommen werden sollen  
deshalb Explantate
o mit langer Anwendungszeit auf dem Markt
o mit langer Laufzeit in einem Register ohne Auffälligkeiten

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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§ Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)
REGISTER
Ø Etablierung von Implantatregistern notwendig
Ø Sinnvoll bei den Fachgesellschaften angesiedelt
Ø Fachgesellschaften finanziell und organisatorisch 

überfordert
Ø Teilnahme an Registern aktuell unzureichend

Optimierung erfordert staatliche Vorgaben

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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AWMF-Sektion Bewertung von Medizinprodukten

§ Kontaktaufbau zum DIMDI (Dr. Quellmann, Dr. Höfgen)
Ø DIMDI: politischer Auftrag (aus Koalitionsvertrag nach PIP)

- Erfassung von Produktmängeln unter der   
Vorkommnisschwelle

Ø Erstellung eines übergeordneten Registers (Kerndatensatz!)
Ø Abstimmung mit bestehenden Datensätzen 

AWMF und DIMDI
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AWMF-Sektion Bewertung von Medizinprodukten

§ DIMDI (Dr. Quellmann, Dr. Höfgen)
Ø fachspezfiche Register-Module

o Endoprothesen
o Herzklappe
o Schrittmacher

Ø Finanzierung BMBF

AWMF und DIMDI
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Aufbau eines Austauschs mit dem GBA

§ Initialgespräch mit Dr. Deisler am 4.12.2017 
(mit B.Wörmann)
Ø Definition von Synergien
o „Nutzenberwertung“ GBA
o „Sicherheit und Innovation“ MDR

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Wesentliche Dynamik bis 2020 
Implementierungsphase der MDR

System Medizinprodukte

DGCH

AWMF
Sektion

BMG
NAKI GBADIMDI

EU
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Danke!

Ostseebad Heiligendamm (G8 Gipfel 2007)

Kongresszentrum „Hohe Düne“

Universität
1419


