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Der fruhe Vogel ...

... hat den Wurm vermutlich schon verpasst, wenn es um den Markt
der Medizinprodukte geht. Um die Gesetzesanderungen bis zum Ende
der Ubergangsfrist noch rechtzeitig betrieblich umzusetzen, ist
ziigiges Bearheiten der neuen Anforderungen dringend erforderlich.
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Die beiden neuen Verordnungen
2017/745 (Gber Medizinprodukte
(MDR) und 2017/746 uber In-vit-
ro-Diagnostika (IVD) sind am 25.
Mai 2017 bereits in Kraft getreten.
Aktuell gelten sie noch parallel zu
den alten Regelungen. Ab 26. Mai
2020 fur Medizinprodukte — bzw. ab
26. Mai 2022 fir In-vitro-Diagnos-
tika — sind die Neuregelungen dann
vollumfanglich von allen Unterneh-
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qualifiziertes Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte verfi-
gen und die fir die Einhaltung der
Rechtsvorschiften zustandig sind.
Das kann auch an einen Rechtsan-
walt ausgelagert werden. Jedes
Produkt muss kinftig eine eindeu-
tige Produktidentifizierungsnummer
(unique device identification; UDI)
auf der Verpackung fiihren. Das soll
eine bessere Rickverfolgbarkeit

mern verpflichtend anzuwenden.  Rechtsanwaltskanzlei  aller Medizinprodukte entlang der
Eine nationale Umsetzung ist nicht HARLMA":N gesamten Lieferkette bis zum
www.Kanzlel-

mehr notwendig, dennoch sind
Anderungen im 6sterreichischen
Medizinprodukterecht zusatzlich zu
erwarten.

Im Grunde jeden, der beruflich mit Medizin-
produkten zu tun hat. Betroffen sind séamtli-
che Unternehmen, die Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika vertreiben, herstellen,
importieren, sterilisieren, um- und verpacken,
transportieren oder einfach nur bewerben.
Zudem sind die Vergabeverfahren und
Ausschreibungen anzupassen. Die Neurege-
lungen betreffen nicht nur Hersteller, sondern
im Besonderen auch den Vertrieb: Medizin-
produkte missen kiinftig starker durch jeden
einzelnen Handler auf Konformitat geprift
werden, andernfalls haften die Handler.

Die Verordnungen bringen weitreichende
Anderungen mit sich, wie héhere Anforderun-
gen an Dokumentationspflichten flir Herstel-
ler, Importeure und Handler, starkere Produkt-
haftungsvorschriften und die  Pflicht,
qualifizierte Personen im Unternehmen
gegeniiber Behoérden zu benennen, die ber
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Endverbraucher oder Patienten

gewahrleisten.

Es ist zu erwarten, dass mehr Produkte als
bisher als Medizinprodukte qualifiziert und
viele Produkte hdher klassifiziert werden als
bisher und damit strengeren Regelungen
unterliegen. Das wird insbesondere Software,
Nanoprodukte, stoffliche Medizinprodukte
und wiederverwendbare chirurgische Instru-
mente betreffen. Zudem ist zu erwarten, dass
viele Implantate, die bisher in Klasse llb
eingestuft waren, nun die Anforderungen der
Klasse Il erfiillen missen.

Handler und Importeure missen der Behdrde
jederzeit angeben kdénnen, an wen sie jedes
einzelne Medizinprodukt direkt abgegeben —
zum Beispiel verkauft oder vermietet — haben
und von wem, das heif3t von welchem Herstel-
ler, Importeur oder Handler, sie jedes einzelne
Medizinprodukt direkt bezogen haben.

Zudem mussen Handler alle Gesundheitsein-
richtungen, Krankenhauser und Angehdrige
der Gesundheitsberufe wie Arzte, an die sie
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ein Produkt direkt abgegeben haben, benen-
nen kénnen, und dies Uber eine Periode von
zehn bzw. 15 Jahren. Kurzum: Die Lieferkette
muss offengelegt werden kénnen. Dies wird
in den Warenwirtschaftssystemen entspre-
chend abzubilden sein und damit wohl auch
Teil des einzurichtenden Qualitdtsmanage-
ment- und Risikomanagementsystems werden
muissen. Das ist ein organisatorischer und
rechtlicher Aufwand, zumal auch die entspre-
chenden Vertrage anzupassen und Mitarbeiter
zu schulen sind. Handler missen kinftig
auch die jeweilige Produktidentifizierungs-
nummer erfassen und speichern. Alle Herstel-
ler haben eine Liste mit allen vergebenen
UDIs zu fiihren.

Ja. Alle Handler missen zumindest prifen,
ob ein Medizinprodukt eine CE-Kennzeich-
nung tragt, eine EU-Konformitatserklarung
far das Produkt ausgestellt wurde, die
notwendigen Informationen dem Produkt
beiliegen, wie eine Gebrauchsanweisung in
Deutsch, ob eine UDI vergeben wurde und
vieles mehr. Dies erfordert zumindest regel-
maBige und strukturierte Probenahmeverfah-
ren.

Unternehmen im Vertrieb oder der Herstel-
lung von Medizinprodukten ist angeraten,
zligig Schritte zu setzen, um Gesetzesande-
rungen UGberhaupt noch rechtzeitig betrieb-
lich umzusetzen. SchlieBlich sind alle
bestehenden und kinftigen Liefervertrage,

die Produkte selbst und auch die internen
Compliance- und Vigilanzsysteme an den
neuen Rechtsrahmen anzupassen.

Ein Produkt, das nicht den Anforderungen
der neuen Verordnungen entspricht, darf
nicht auf dem Markt bereitgestellt werden,
bevor die Konformitat des Produkts herge-
stellt ist. Es gibt natiirlich gewisse Uber-
gangszeitraume, wahrend denen bereits im
Umlauf befindliche Produkte noch abverkauft
werden kdnnen.

Bestehende Produkte gilt es zu Uberpriifen,
ob eine Neuklassifizierung notwendig ist und
wie lange die bestehenden Zertifikate noch
gelten und damit nach 2020 (berhaupt
verkauft werden dirfen. Es gilt, die vorhan-
dene Produktdokumentation durchzusehen
und zu prifen, ob diese auch kiinftig noch im
Einklang mit den Verordnungen ist. Selbiges
gilt fir vorhandene klinische Daten, die zu
den einzelnen Produkten eingeholt wurden.
Die internen Prozesse sind anzupassen sowie
die interne Dokumentation, alle Lieferver-
trage zwischen Handler und Kunde oder
zwischen Hersteller und Handler durchzuse-
hen und nachbessern und auch das betriebs-
interne Qualitdtsmanagementsystem gilt es
womoglich nachzuriisten. Gegeniiber der
Behdrde ist eine qualifizierte Person zu
nennen. Zudem gilt es zu prifen, ob die
Produkte auch noch in Zukunft korrekt
gekennzeichnet sind. Die rechtlichen Veran-
derungen werden nur Unternehmen begilinsti-
gen, die darauf vorbereitet sind.
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