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Im Gespräch haben wir verschiedene Lösungsansätze diskutiert – sowohl legislative Pfade 

auf europäischer Ebene als auch untergesetzliche Möglichkeiten. Für eine regulatorische 

Anpassung im Rahmen einer MDR-Novellierung schlagen wir daher eine Klarstellung in Arti-

kel 10 – Allgemeine Pflichten der Hersteller – vor, wobei insbesondere die Absätze 3, 5 und 

9 (insbesondere Satz 6 lit. f.) zu berücksichtigen sind. 

 

So könnte beispielsweise Artikel 10 Abs. 3 wie folgt formuliert werden: 

 

„Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigun-

gen handelt, führen eine klinische Bewertung nach Maßgabe der in Artikel 

61 und in Anhang XIV festgelegten Anforderungen durch, die auch eine klini-

sche Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen umfasst.“ 

 

Gegebenenfalls sollte auch Artikel 10 Abs. 9 Satz 6 lit. f. dahingehend präzisiert werden, 

dass er nicht auf Sonderanfertigungen Anwendung findet. 

 

Wir hoffen auf Ihre Unterstützung und stehen für Informationen und Fragen jederzeit gerne 

zur Verfügung. 

 

 

 

Mit freundlichen Grüßen 
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