DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Stellungnahme

zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission
zur Vereinfachung der Verordnungen zu
Medizinprodukten und In-Vitro Diagnostika



DEUTSCHE 5’
KRANKENHAUS |
GESELLSCHAFT K

Zusammenfassung

Am 16.12.2025 hat die Europdische Kommission ihren Vorschlag fiir eine Anderung der
Medizinprodukteverordnung (MDR) sowie Verordnung Uber In-Vitro Diagnostika (IVDR)
vorgelegt. Mit den Anderungen méchte die Europdische Kommission die MDR und IVDR
vereinfachen und diese einfacher, schneller und effektiver machen, wahrend gleichzeitig hohe
Sicherheitsstandards beibehalten werden sollen. Dadurch sollen Umsetzungsprobleme bei
der MDR und IVDR behoben, der Medizinproduktesektor wettbewerbsfahiger und
Innovationen unterstitzt werden.

Als Dachorganisation der 1.874 deutschen Krankenhauser in 6ffentlicher, freigemeinniitziger
und privater Tragerschaft setzt sich die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) fiur die
Sicherstellung einer adaquaten Versorgung von Patientinnen und Patienten mit dringend
bendtigten Medizinprodukten ein. Die deutschen Krankenhauser begriiBen die von der
Europdischen Kommission vorgelegte Uberarbeitung der EU-Vorschriften iber
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika grundsatzlich. Der Vorschlag geht in die richtige
Richtung, um die Umsetzungsprobleme anzugehen und die Versorgung mit Medizinprodukten
und In-vitro-Diagnostika in der EU sicherzustellen.

Um die Verordnung praxistauglich zu machen und dafiir zu sorgen, dass insbesondere
Nischenprodukte auch in Zukunft verfiigbar sind, bedarf es jedoch noch weiterer Anpassungen
am Verordnungsvorschlag. Hier sei hervorgehoben, dass Nischenprodukte nur in den
einleitenden  Ausfiuhrungen im Rahmen der ,Begriindung” (3., ,Ex-post
Bewertung/Eignungsprifungen bestehender Rechtsvorschriften”) erwdhnt werden und zwar
dort als anderer Regelungsgegenstand im Gegensatz zu innovativen Produkten bzw. ,seltenen
Erkrankungen”. Im Verordnungstext finden die Nischenprodukte hingegen keine Erwahnung.
Hier bedarf es dringend vergleichbarer Regelungen mit erleichterten
Zertifizierungsmoglichkeiten. Daher sollten Nischenprodukte sowie auch bahnbrechenden
Produkte und Produkte flr seltene Erkrankungen explizit in Artikel 2 MDR unter den
Begriffsbestimmungen definiert werden.

Ein zligiger Abschluss des Gesetzgebungsverfahrens ist zentral, um Planungssicherheit und
Verlasslichkeit bei der Versorgung mit Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika zu
erreichen. Sollte das Legislativverfahren wider Erwarten langer dauern als gedacht, diirfen die
aktuell geltenden Ubergangsfristen nicht aus dem Blick geraten. Aus Sicht der Krankenh&user
bedarf es ferner weiterer Vereinfachungen der Ausnahmeregelungen zur Eigenherstellung
und Nutzung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen, um diese praxistauglicher
zu gestalten. Um Ressourcen zu schonen, die Versorgungssicherheit der Krankenhduser zu
erhohen und die wirtschaftliche und 6kologische Nachhaltigkeit der Gesundheitssysteme zu
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starken, ist es richtig, einen starkeren Fokus auf Einmalprodukte und die Neuaufbereitung von

Medizinprodukten zu legen.

Im Folgenden nimmt die DKG zu den aus Krankenhaussicht besonders relevanten
vorgeschlagenen Anderungen an MDR und IVDR Stellung.

Allgemeine Bewertung

Die DKG begriift die Initiative der Europaischen Kommission ausdrticklich, die MDR und IVDR
zu Uberarbeiten. Bis die Uberarbeitete MDR/IVDR in Kraft treten, bedarf es dringend einer
Ubergangsregelung (insbesondere bei der Rezertifizierung von Nischenprodukten),
bestehende Ubergangsfristen miissen ggf. noch einmal verlingert werden, bis das
Gesetzgebungsverfahren zur Uberarbeitung von MDR und IVDR abgeschlossen ist. Ferner
sollten Definitionen (etwa zu ,,breakthrough devices” in Art. 52a MDR bzw. Art. 48a IVDR) zum
besseren Verstandnis der Verordnungen auch in Art. 2 (Definitions) MDR/IVDR aufgefuhrt
sein.

Vorschlag zur Vereinfachung der Medizinprodukteverordnung (MDR)

Aufnahme von Nischenprodukten, bahnbrechenden Produkten und Produkten fiir seltene
Erkrankungen in die Begriffsbestimmungen
Art. 2 MDR

Beabsichtigte Neuregelung

Nischenprodukte werden nur in den einleitenden Ausfliihrungen im Rahmen der
,Begriindung” (3., ,Ex-post Bewertung/Eignungsprifungen bestehender Rechtsvorschriften®)
erwahnt. Die ,Definition” von bahnbrechenden Produkten und von Produkten fir seltene
Erkrankungen erfolgt im neuen Artikel 52a MDR.

Stellungnahme

Nischenprodukte, bahnbrechende Produkte und Produkte fiir seltene Erkrankungen sollten in
die Begriffsbestimmungen aufgenommen werden. Hilfsweise kann flir bahnbrechende
Produkte und Produkte fiir seltene Erkrankungen in Art. 2 ein Verweis auf Artikel 52a erfolgen.
Hilfsweise kann flir Nischenprodukte in Art. 2 ein Hinweis erfolgen, dass im Verordnungstext
mit Produkten fir seltene Erkrankungen immer auch Nischenprodukte gemeint sind.

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
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Inverkehrbringen und Inbetriebnahme durch Gesundheitseinrichtungen /
Ausnahmeregelung zur Eigenherstellung (,,in-house-Ausnahme*)

Art 5 (5) MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Die Bedingungen fiir die Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten werden flexibler
gestaltet, z.B. indem die Weitergabe von In-house-Produkten ermdglicht wird, wenn dies im
Interesse der Patientensicherheit oder der 6ffentlichen Gesundheit liegt.

Stellungnahme:

Die Anderungen an den Ausnahmeregelungen zur Eigenherstellung und Nutzung von
Produkten in Gesundheitseinrichtungen gehen in die richtige Richtung. Damit
Gesundheitseinrichtungen jedoch auch tatsachlich von der Ausnahmeregelung Gebrauch
machen kénnen, bedarf es weiterer wesentlicher Anderungen, die die hohen formellen
Anforderungen erheblich reduzieren, um die Regelungen praxistauglich zu gestalten.

Anderungsvorschlige:

Zusatzlich zu den von der Europédischen Kommission vorgeschlagenen Anderungen schlagen
wir folgende Anpassungen vor [Streichung der Bezugnahmen auf Anhang | - Grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen]:

Art 5, Abs 5 wird wie folgt gedandert:

Annexi-the The requirements of this Regulation shall not apply to devices, manufactured and
used only within health institutions established in the Union, provided that all of the following

conditions are met:

Art 5, Abs 5, UAbs (e) und (f) werden gestrichen.

Meldepflicht von Unterbrechung oder Einstellung der Versorgung
Art. 10a MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Hersteller sollen eine Unterbrechung oder Beendigung der Lieferung eines Medizinprodukts
mindestens sechs Monate vorher melden. Uber ein einzurichtendes IT-System sollen
Gesundheitseinrichtungen und Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie die zustandigen
Behorden tUber die Nichtverfiigbarkeit oder die unmittelbare Gefahr der Nichtverfiigbarkeit
von Produkten informiert werden.
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Die DKG bewertet die vorgeschlagene Neuregelung grundsatzlich positiv, da diese dazu

Stellungnahme:

beitragen kann, sich abzeichnende Lieferengpasse von Medizinprodukten friihzeitig zu
erkennen und dementsprechend Vorsorgemalinahmen zu treffen. Absolut offen ist jedoch
nach heutigem Stand, welche weiteren Konsequenzen aus der Information der Hersteller
erwachsen und welche MaRnahmen die zustandigen Behorden daraus ableiten (sollen).

Einmalprodukte und ihre Aufbereitung
Art. 17 MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Hersteller werden verpflichtet, eine Begriindung fiir die Kennzeichnung als ,Einmalprodukt”
vorzulegen. Produkte, die nicht weiter aufbereitet werden kénnen, kénnen jedoch einer
Neuaufbereitung unterliegen.

Stellungnahme:

Die DKG begriiRt die vorgeschlagene Anderung in Absatz 1 ausdriicklich. Die Verpflichtung der
Hersteller, hinreichend zu begriinden, warum ein Produkt als Einmalprodukt klassifiziert ist
und nicht aufbereitet werden kann, entspricht einer seit Jahrzehnten von uns geduBerten
Forderung. Die Hersteller sollen die nur einmalige Verwendungsmoglichkeit eines Produktes
nachpriifbar begriinden, da es in der Vergangenheit ausreichend Beispiele gab, dass Produkte
als Einmalprodukte deklariert wurden, obwohl sie problemlos hatten aufbereitet werden
kénnen. Mit der neuen Regelung erwarten wir, dass endlich sichergestellt werden kann, dass
ein Einmalprodukt auch das ist, was der Name aussagt — ein Produkt zum einmaligen
Gebrauch. Erganzend regen wir hier die Einflihrung eines Sanktionsmechanismus an.

Die Definition der Neuaufbereitung von Produkten gemafR Art. 2 Nr. 31 unterscheidet nicht
zwischen Einmalprodukten, die laut Hersteller nicht aufbereitet werden kénnen, und
(Mehrweg-)Medizinprodukten, die das Ende der moglichen Aufbereitungszyklen erreicht
haben. Insofern ist diese Unterscheidung in Absatz 3 auch entbehrlich.

Warum in Absatz 4 eine Gemeinsame Spezifikation (GS) zu allgemeinen Anforderungen an die
Aufbereitung erforderlich wird, erschliet sich nicht. Die Aufbereitung von
Mehrwegprodukten ist seit Jahrzehnten etabliert und Einmalprodukte sollten unter der
Pramisse des Absatzes 1 in der Regel nicht aufbereitet werden.

Insofern sollte nicht nur eine GS zur Neuaufbereitung erlassen werden, sondern insbesondere
auch dazu, welche liberprifbaren Nachweise die Hersteller im Einzelnen vorlegen miissen, um
ein Produkt als Einmalprodukt deklarieren zu diirfen.
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Anderungsvorschlag:

Art 17, Abs 3 wird wie folgt gedandert:

Single-tse—devices—and-dDevices that cannot be further reprocessed may be subject to full
refurbishing within the meaning of Article 2(31). The natural or legal person that carries out

the full refurbishing shall be considered as the manufacturer of the fully refurbished device.
Art 17, Abs 4 wird wie folgt gedandert:

The Commission mey-adeptadopts, in accordance with Article 9(1), CS on evidence and testing
criteria that must be submitted for a declaration as a single-use product in accordance with
Article 17(1) and general requirements regarding reprocessing of devices or fully refurbishing
of single-use devices.’;

Konformitatsbewertung von bahnbrechenden Medizinprodukten und Medizinprodukten
fiir seltene Erkrankungen

Art. 52a MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Kriterien fiir bahnbrechende Medizinprodukte (breakthrough devices) und Medizinprodukte
fiir seltene Erkrankungen (orphan devices) werden eingefiihrt. Nach der bestatigenden
Stellungnahme durch ein Expertengremium unterliegen bahnbrechende Medizinprodukte
und Medizinprodukte fiir seltene Erkrankungen einer prioritaren und fortlaufenden Priifung.

Stellungnahme:

Das priorisierte und beschleunigte (rolling review) Zertifizierungsverfahren fir
bahnbrechende Medizinprodukte ist zu begriilen. Die Regelung greift jedoch nicht weit
genug, da nicht nur bahnbrechende Innovationen fiir die Behandlung und Versorgung von
grofRer Bedeutung sind, sondern Innovationen generell. Vereinfachte Zertifizierungen sind
insofern auch fir Innovationen notwendig, die einen medizinischen Zusatznutzen bieten,
ohne unter die Definition der bahnbrechenden Medizinprodukte zu fallen.

Uberdies ist die Verfiigbarkeit von Nischenprodukten zentral fiir die medizinische Versorgung
in Krankenhdusern, bspw. die Versorgung von Friihgeborenen. Daher miissen neben den
bahnbrechenden Medizinprodukten und Medizinprodukten fiir seltene Erkrankungen auch
Nischenprodukte explizit mit in die Regelungen aufgenommen werden. Ansonsten steht zu
beflrchten, dass die Neuerungen nach wortlicher Auslegung der Regelungen nicht auf
Nischenprodukte Anwendung finden.
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Anderungsvorschlag:

In Art. 52a wird ein neuer Absatz 3a eingefiigt:

3a. A device shall be considered a niche device if an expert panel referred to in Article 106
provides an opinion as to whether the criteria are fulfilled.

Des Weiteren miissen Nischenprodukte in den Absiitzen 1, 4, 5, 6 des Art. 52a ergdinzt
werden.

Konformitatsbescheinigungen
Art. 56 MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Die maximale Giiltigkeitsdauer von Zertifikaten (aktuell finf Jahre) wird aufgehoben. Anstelle
einer Rezertifizierung der Produkte flihren die Benannten Stellen wahrend der Giiltigkeit des
Zertifikats regelmaRige, dem Risiko des Produkts angemessene Uberpriifungen durch.

Stellungnahme:

Die DKG begriiRt die vorgeschlagenen Anderungen ausdriicklich. Dass die bisher alle fiinf Jahre
verpflichtende Rezertifizierung aufgehoben werden soll, kann einen wichtigen Beitrag zur
langfristigen Verfligbarkeit von bewahrten Medizinprodukten leisten. Mit Blick auf die Ende
2027 bzw. 2028 auslaufenden Ubergangsfristen sollten ggf. weitere Ubergangsregelungen
erwogen werden, um Versorgungsengpasse zu verhindern.

Ausnahme von den Konformitatsbewertungsverfahren
Art. 59 MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Die Kommission kann im Falle eines offentlichen Gesundheitsnotstands eigenstdandig das
Inverkehrbringen von Produkten genehmigen. Die zustindigen Behorden kénnen bei
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen, Katastrophen oder
Krisen Ausnahmen von den Anforderungen an Herstellung, Auslegung oder
Zweckbestimmung CE-gekennzeichneter Produkte zulassen.

Stellungnahme:

Die von der Kommission vorgeschlagenen Anderungen an den Regelungen sind grundsatzlich
zu begrifRen. Zur Klarstellung der vorgeschlagenen Regelung schlagen wir vor, den Zeitraum
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(,Jlimited period of time“), fiir den die Kommission die Genehmigung eines Mitgliedstaates auf
die gesamte Union ausdehnen kann, auf 24 Monate festzulegen.

Anderungsvorschlige:

Art. 59, Abs 1 wird wie folgt gedndert:

By way of derogation from Article 52 and on a duly justified request, any competent authority
may authorise for eimited-peried-ef-time 24 months the placing on the market or putting into
service within the territory of the Member State concerned of a specific device for which the
applicable conformity assessment procedures have not been carried out, provided that the use
of that device is in the interest of public health, patient safety or patient health.’;

Art. 59, Abs 1 (a) wird wie folgt gedandert:

By way of derogation from Article 6(2) and on a duly justified request, any competent authority
may authorise for eimited—period—oftime 24 months the provision of a diagnostic or
therapeutic service referred to in that Article to a natural or legal person established within
the territory of the Member State concerned using a device for which the applicable conformity
assessment procedures set out in this Regulation have not been carried out, provided that the
provision of that service is in the interest of public health, patient safety or patient health.’;

Art. 59, Abs 3 wird wie folgt gedndert:

Where a request pursuant to paragraph 1 or paragraph 1a has been submitted to competent
authorities in more than one Member State and based on an opinion of an expert panel
referred to in Article 106, the Commission, in exceptional cases relating to public health,
patient safety or patient health, may, by means of implementing acts, extend for eirmmited
period-of-time 24 months the validity of an authorisation granted by a Member State in
accordance with paragraph 1 or paragraph 1a to the territory of the Union, or provide an
authorisation referred to in paragraph 1 or paragraph 1a for the territory of the Union. The
Commission may set out the conditions under which the device may be placed on the market
or put into service, or under which the diagnostic or therapeutic service may be provided. Those
implementing acts shall be adopted in accordance with the examination procedure referred to
in Article 114(3).”;

Ubergangsbestimmungen
Art 120 MDR

Beabsichtigte Neuregelung:

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
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Produkte filir seltene Erkrankungen, die nach den friiheren Richtlinien CE gekennzeichnet
wurden und fir die ein Expertengremium bestatigt hat, dass sie die Kriterien eines Produkts
fir seltene Erkrankungen erfillen, diirfen vorbehaltlich bestimmter Bedingungen auch tber
die Ubergangszeitrdume hinaus weiterhin in Verkehr gebracht werden.

Stellungnahme:

Die von der Kommission vorgeschlagenen Anderungen sind grundsatzlich zu begriiBen und
bieten einen Losungsansatz, um etablierte Medizinprodukte fiir seltene Erkrankungen auch
weiterhin verfligbar zu halten.

Damit auch Nischenprodukte weiterhin verfligbar bleiben, sollten fiir diese dieselben
Regelungen gelten wie fir Produkte fiir seltene Erkrankungen. ,Nischen“-Produkte werden
nur zu Beginn des Verordnungsentwurfs (,Begrindung”, 3., ,Ex-post Bewertung /
Eignungsprifungen bestehender Rechtsvorschriften”), insbesondere im Rahmen eines
Aufzahlungspunktes als anderer Regelungsgegenstand im Gegensatz zu ,seltenen
Erkrankungen” (,oder”) genannt, nicht jedoch im Verordnungstext. Hier bedarf es dringend
paralleler Regelungen, um sicherzustellen, dass etwaige Erleichterungen auch fir
Nischenprodukte gelten.

Damit jedoch auch in Zukunft neu entwickelte Nischenprodukte und Produkte fiir seltene
Erkrankungen auf den Markt kommen, regen wir an, die gesonderte und vereinfachte
Zertifizierung fir solche Produkte in einer separaten Verordnung zu regeln und somit aus der
MDR heraus zu l6sen (siehe , weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf”).

Fernerist die Formulierung ,,unannehmbares Risiko” (,,unacceptable risk“) zu unbestimmt und
nicht klar definiert, was befilirchten lasst, dass dadurch die Praktikabilitat der vorgeschlagenen
Regelungen nicht mehr erfillt ist. Als erganzende Regelung, die den unbestimmten Begriff
,unannehmbares Risiko“ naher erlautert, konnte eine Ergdnzung in einem neuen Satz
erfolgen, dass die Erfilillung der Voraussetzung in Art. 120 Abs. 14 S. 1 c¢) dadurch vermutet
wird, dass ein Produkt tiber mehrere Jahre ohne Beanstandung auf dem Markt ist.

Anderungsvorschlige:
Art. 120 Abs 14 wird wie folgt gedndert:
By way of derogation from Article 5 and from paragraphs 3 to 3e of this Article, a device as

referred to in paragraph 3a or 3b of this Article that meets the criteria for an orphan device as
referred to in Article 52a (3) or a niche device may be placed on the market or put into service

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
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after the dates referred to in paragraphs 3a and 3b of this Article if the following conditions
are met: [...]

=>» Hier bedarf es zusdtzlich einer Anpassung von Artikel 52a und ggf. weiterer Artikel

Art. 120 Abs 14 c) wird wie folgt gedndert:

c) the device does not present an unacceptable risk to the health or safety of patients, users or
other persons, or to other aspects of the protection of public health. It is presumed that the
product does not pose an unacceptable risk if it has been on the market for years without
any complaints.

Vorschlag zur Vereinfachung der Verordnung iiber In-Vitro
Diagnostika (IVDR)

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme durch Gesundheitseinrichtungen /
Ausnahmeregelung zur Eigenherstellung (,,in-house-Ausnahme*)
Art 5 (5) IVDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Im Rahmen der IVDR wird die Voraussetzung fir die Inanspruchnahme der Ausnahmeregelung
zur Eigenherstellung die Forderung, dass kein gleichwertiges Produkt auf dem Markt verfligbar
sein darf, gestrichen. Zentrale Labore, die Tests ausschliefllich fir klinische Priifungen
herstellen und verwenden, werden in den Anwendungsbereich der Ausnahmeregelung zur
Eigenherstellung aufgenommen.

Stellungnahme:

Durch die Streichung der Voraussetzung, dass kein gleichwertiges Produkt auf dem Markt
verfligbar sein darf, ist die Ausnahmeregelung deutlich praxistauglicher ausgestaltet. Aus Sicht
der DKG sind die vorgeschlagenen Anderungen daher ausdriicklich zu begriiRen.

Meldepflicht von Unterbrechung oder Einstellung der Versorgung
Art. 10a IVDR

Beabsichtigte Neuregelung:

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
Verordnungen zu Medizinprodukten und In-Vitro Diagnostika (Stand: 09.04.2026)



DEUTSCHE E
KRANKENHAUS ]
GESELLSCHAFT I(

Hersteller sollen eine Unterbrechung oder Beendigung der Lieferung eines IVD mindestens
sechs Monate vorher melden. Uber ein einzurichtendes IT-System sollen
Gesundheitseinrichtungen und Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie die zustandigen
Behorden Uber die Nichtverfligbarkeit oder die unmittelbare Gefahr der Nichtverfiigbarkeit
von Produkten informiert werden.

Stellungnahme:

Die DKG bewertet die vorgeschlagene Neuregelung grundsatzlich positiv, da diese dazu
beitragen kann, sich abzeichnende Lieferengpasse von In-Vitro-Diagnostika friihzeitig zu
erkennen und dementsprechend VorsorgemaBnahmen zu treffen. Offen bleibt jedoch nach
heutigem Stand, welche weiteren Konsequenzen aus der Information der Hersteller
erwachsen und welche MaRnahmen die zustandigen Behorden daraus ableiten (sollen).

Konformitatsbewertung von bahnbrechenden Produkten und Produkten fiir seltene
Erkrankungen
Art. 48a IVDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Kriterien fur bahnbrechende Produkte (breakthrough devices) und Produkte fiir seltene
Erkrankungen (orphan devices) werden eingefiihrt. Nach der bestatigenden Stellungnahme
durch ein Expertengremium unterliegen bahnbrechende Produkte und Produkte fiir seltene
Erkrankungen einer prioritdren und fortlaufenden Prifung.

Stellungnahme:

Das priorisierte und beschleunigte (rolling review) Zertifizierungsverfahren fir
bahnbrechende Produkte ist zu begriiRen. Die Regelung greift jedoch nicht weit genug, da
nicht nur bahnbrechende Innovationen fiir die Behandlung und Versorgung von groller
Bedeutung sind, sondern Innovationen generell. Vereinfachte Zertifizierungen sind insofern
auch fir Innovationen notwendig, die einen medizinischen Zusatznutzen bieten, ohne unter
die Definition der bahnbrechenden Produkte zu fallen.

Konformitatsbescheinigungen
Art. 51 IVDR

Beabsichtigte Neuregelung:

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
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Die maximale Giiltigkeitsdauer von Zertifikaten (aktuell 5 Jahre) wird aufgehoben. Anstelle
einer Rezertifizierung der Produkte fiihren die benannten Stellen wahrend der Giiltigkeit des

Zertifikats regelméaRige, dem Risiko des Produkts angemessene Uberpriifungen durch.

Stellungnahme:

Die DKG begriiRt die vorgeschlagenen Anderungen ausdriicklich. Dass die bisher alle 5 Jahre
verpflichtende Rezertifizierung aufgehoben werden soll, kann einen wichtigen Beitrag zur
langfristigen Verfligbarkeit von bewahrten In-Vitro-Diagnostika leisten. Mit Blick auf die Ende
2027 bzw. 2028 auslaufenden Ubergangsfristen, sollten ggf. weitere Ubergangsregelungen
erwogen werden, um Versorgungsengpasse zu verhindern.

Ubergangsbestimmungen
Art 110 IVDR

Beabsichtigte Neuregelung:

Produkte flr seltene Erkrankungen, die nach den friiheren Richtlinien CE gekennzeichnet
wurden und fir die ein Expertengremium bestatigt hat, dass sie die Kriterien eines Produkts
fir seltene Erkrankungen erfiillen, dirfen vorbehaltlich bestimmter Bedingungen auch tber
die Ubergangszeitrdume hinaus weiterhin in Verkehr gebracht werden.

Stellungnahme:

Die von der Kommission vorgeschlagenen Anderungen sind grundsatzlich zu begriiRen und
bieten einen LOosungsansatz, um etablierte Produkte fiir seltene Erkrankungen (,orphan
devices”) auch weiterhin verfligbar zu halten.

Weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf
Verfligbarkeit von Nischenprodukten

Wie die gezielte Bewertung der aktuell geltenden Verordnungen durch die Kommission
ergeben hat, haben die wahrgenommene Unvorhersehbarkeit und UnverhaltnismaRigkeit des
Rechtsrahmens zu einer Nichtverfligbarkeit insbesondere von Nischenprodukten gefiihrt. Die
vorgeschlagenen Uberarbeitungen der MDR adressieren diese Problematik jedoch nicht
namentlich und sollten daher ergédnzt werden. Damit darlber hinaus auch in Zukunft neu
entwickelte Nischenprodukte und Produkte fir seltene Erkrankungen auf den Markt kommen,
regen wir eine gesonderte und vereinfachte Zertifizierung fiir solche Produkte dringend an.
Dafiir sollte eine eigene Verordnung geschaffen werden, die die erleichterten Bedingungen
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fiir eine Zertifizierung von Nischenprodukten, Produkten fiir seltene Erkrankungen und

bahnbrechenden Produkten regelt.

Wechselwirkungen mit KI-Verordnung/Digital Omnibus

Mégliche Wechselwirkungen der MDR-Uberarbeitung und der Anderungen an der KiI-
Verordnung im Rahmen des Digital Omnibus diirfen nicht aus dem Blick verloren werden. Die
beiden Gesetzgebungsprozesse sollten unbedingt laufend koordiniert werden, um
widersprichliche Regelungen zu vermeiden.

DKG- Stellungnahme zum Verordnungsvorschlag der Europaischen Kommission zur Vereinfachung der
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