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Forderung der Gesundheitshandwerke nach Evaluierung der Medical Device Regulation
(MDR) hinsichtlich des Mehrwerts von klinischen Bewertungen bei Herstellern von Son-
deranfertigungen

Sehr geehrter Herr Schulte,
herzlichen Dank fiir das konstruktive Gesprach am 20. Februar 2025.

Wir freuen uns iiber die Bemiihungen der Bundesregierung, durch eine Anderung der EU-
Medizinprodukteverordnung die Wettbewerbsfdhigkeit des Mittelstandes zu starken.

Im Mittelpunkt unseres Austauschs stand die Verpflichtung zur Erstellung von klinischen Be-
wertungen bei Herstellern von Sonderanfertigungen. Sie ist fiir diese eine erhebliche Belas-
tung, ohne den angestrebten Patientenschutz — das zentrale Ziel der MDR - zu erhéhen.

Handwerksbetriebe kdnnen die zurzeit notwendigen klinischen Bewertungen weiterhin
nicht selbst erstellen. Zudem leisten klinische Bewertungen fiir die Qualitdtssicherung kei-
nen Beitrag. Dies ldsst sich eindrucksvoll an den in der Orthopéadie(schuh)technik bereits er-
stellten klinischen Bewertungen nachvollziehen. Tatsadchlich greifen die etablierten Quali-
tatssicherungsmafnahmen, hierzu gehort insbesondere die strenge Meisterprasenz bei den
Gesundheitshandwerken, ohne dass es zuséatzlich das Instrument der klinischen Bewertun-
gen braucht. Vor allem weil klinische Bewertungen im Grunde nichts anderes als umfangrei-
che ,Literaturanalysen” sind, aus denen sich keine konkreten, patientenspezifischen Hand-
lungsempfehlungen fiir die einzelne Versorgung ableiten lassen.

Unsere Kritik richtet sich dabei nicht gegen samtliche QualitdtssicherungsmalRnahmen der
MDR, sondern gezielt gegen die Anforderung klinischer Bewertungen fiir Sonderanfertigun-
gen. Aus Sicht der Gesundheitshandwerke sollten diese ersatzlos entfallen.
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Im Gesprach haben wir verschiedene Lésungsansatze diskutiert — sowohl legislative Pfade
auf europadischer Ebene als auch untergesetzliche Moéglichkeiten. Fiir 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 Absatze 3, 5 und
9 (insbesondere Satz 6 lit. f.) zu beriicksichtigen sind.

So kénnte beispielsweise Artikel 10 Abs. 3 wie folgt formuliert werden:
,,Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigun-
gen handelt, fiihren eine klinische Bewertung nach Maf3gabe 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 prazisiert werden,
dass er nicht auf Sonderanfertigungen Anwendung findet.

Wir hoffen auf Ihre Unterstitzung und stehen fir Informationen und Fragen jederzeit gerne
zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRRen
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