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Gleichzeitig erfüllen Hersteller von Sonderanfertigungen bereits sämtliche Pflichten aus Art. 83–85 MDR 

(PMS), wie: 

 

• kontinuierliche Marktüberwachung 

• Trendanalyse 

• Risikoanpassung 

• PMS-Plan 

• PMS-Bericht für Klasse I 

 

Sicherheitsaspekte werden in unseren Unternehmen gleichzeitig über Risikobewertungen im QM-System 

abgebildet. 

 

Damit ist in unseren Unternehmen ein vollständiges, realdatenbasiertes Sicherheitsinstrument etabliert. 

 

1. Realbeispiel Orthopädietechnik 

 

Der Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik beauftragte 2020 erstmals die Erstellung zentraler 

klinischer Bewertungen für seine Mitgliedsbetriebe. Anlass hierfür war, dass der erhebliche fachliche und 

finanzielle Aufwand von KMU allein kaum zu bewältigen war. Der Verband investierte zusammen mit 

weiteren Partnern über 150.000 Euro und band mehrere Expertengruppen für ein fachgerechtes Review ein. 

 

Auch die jüngste Aktualisierung der klinischen Bewertungen war mit einem erheblichen Aufwand verbunden, 

der für KMU allein nicht zu bewältigen gewesen wäre. Der Nutzen der Überarbeitung bleibt jedoch begrenzt: 

Die betrachteten Produktgruppen – als Zusammenfassung einzelner Sonderanfertigungen – werden 

unsererseits weiterhin als bewährte Technologien eingestuft, es sind keine schwerwiegenden, 

meldepflichtigen Vorkommnisse bekannt und die Aktualisierung stützte sich im Wesentlichen auf eine 

Literaturrecherche ohne zusätzlichen Erkenntnisgewinn. Damit bestätigt die Revision den Status der ersten 

Bewertung. 

 

Die risikobezogenen Anpassungen erfolgen weiterhin durch PMS und QM in den einzelnen Unternehmen. 

Die Aktualisierung der klinischen Bewertung hat somit keinen zusätzlichen Patientennutzen erbracht. Bereits 

der Umstand, dass jedes Produkt einzeln nach individuellen Maßstäben hergestellt wird, führt dazu, dass 

eine abstrakte Bewertung des individuellen Produkts in einer klinischen Bewertung kaum möglich ist. Die 

Eigenart der jeweiligen Patienten ist im Fertigungsprozess konkret zu berücksichtigen und wird im QM-

System der Unternehmen abgebildet. 

 

In Folge der dargestellten Erwägungen schlagen wir im Zuge der MDR-Novelle vor: 

  

Die klinische Bewertungspflicht für Sonderanfertigungen zu streichen. 

 

Wir sehen im derzeitigen Entwurf durchaus wichtige Ansätze, das Verfahren zur klinischen Bewertung von 

Medizinprodukten noch mehr auf die Risikoklasse und die Art des Produktes anzupassen. Die Vorschläge, 

Art. 61 MDR anzupassen, gehen in die richtige Richtung, wir interpretieren diese so, dass mit der 

Neuregelung die Art und Weise der klinischen Bewertung noch mehr in die Hände der Hersteller gegeben  

 

… 




