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Vorwort

Medizinprodukte sind aus der medizinischen Versorgung nicht wegzuden-
ken und umfassen in Europa einen Markt von mehr als 150 Milliarden Euro
Umsatz (Quelle: Statista). Gerade neuartige Technologien bei der Fertigung,
Anpassung, Verwendung und Vernetzung auch mit anderen in der Gesund-
heitsversorgung zum Einsatz kommenden Produkten haben den Stellenwert
dieser zum Teil hochinnovativen Produkte noch deutlich erhoht. Dabei ist
das Spektrum der Produkte vom einfachen Pflaster iiber das Implantat bis
hin zum hochtechnologischen GrofBgerit duBerst breit. Sowohl das auf
gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben in Form der Richtlinie 93/42 EWG, 98/
78 EG und weiteren Richtlinien beruhende Medizinproduktgesetz als auch
die jiingst in Kraft getretenen Verordnungen (EU) 2017/745 (MP-VO) und
(EU) 2017/746 (IVD-VO), die ab dem 25. Mai 2021 bzw. 25. Mai 2022
uneingeschrinkt Anwendung finden, beruhen auf dem sog. ,,Neuen Kon-
zept™. Dieses basiert darauf, da} grundlegende Anforderungen an Produkte,
die unerliBliche Standards fiir Gesundheit und Sicherheit vorgeben, in Richt-
linien bzw. Verordnungen festgelegt werden. Technische Details werden hin-
gegen in freiwillig anzuwendenden Normen, die von europiischen Nor-
mungsgremien verabschiedet werden, geregelt. Bei Einhaltung dieser
Normen wird die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen vermutet.
Den beiden EU-Verordnungen ging ein mehrjihriges und duBerst kontrover-
ses Rechtsetzungsverfahren voraus. Es ergaben sich jedoch keine grundlegen-
den Anderungen des schon bisher geltenden Konzeptes zur Produktzertifizie-
rung. Insbesondere wurde keine Zulassungspflicht fiir sogenannte
Hochrisikoprodukte eingefiihrt. Allerdings wurden wesentliche Verbesserun-
gen flir Gesundheit und Sicherheit und — im Nachgang zum Brustimplantate-
skandal — auch zur Nachverfolgbarkeit von Medizinprodukten eingefiihrt.
Bis zur uneingeschrinkten Anwendbarkeit der neuen EU-Verordnungen
behielten die Regelungen des Medizinproduktgesetzes und die bisherigen
EU-Richtlinien Giiltigkeit. Der vorliegende Kommentar behandelt nur noch
die jetzt geltenden EU-Verordnungen, mit einem Schwerpunkt auf der MP-
VO, sowie die in Deutschland getelnden Durchsetzungsvorschriften im
MPDG sowie den zugehdrigen Verordnngen zum Betreiben und Anwenden
von Medizinpro In-vitro-Dianostika, soweit fiir diese keine unionsrechtliche
Regelung besteht. Das zuvor geltende Medizinproduktegesetz ist in der Vor-
auflage kommentiert.

Der nach wie vor bewuBt handlich gehaltene Kommentar soll dem Nutzer,
den Vorauflagen folgend, ein Kompendium zum in Deutschland anwendba-
ren Medizinprodukterecht an die Hand geben. Er stellt dabei auch den syste-
matischen Bezug zu anderen Rechtsgebieten, wie z. B. zum Arzneimittelge-
setz, her. Die systematische Darstellung sowohl der Vorschriften der beiden
EU-Verordnungen im Kontext ihrer historischen Herleitung soll dem Nutzer
neben der Darstellung der Grundlagen des Rechtsgebiets und der hierzu
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Vorwort Vorwort

ergangenen mafigeblichen Rechtsprechung sowie der Literatur zu wesentli-
chen Fragen praxisorientierte Antworten geben. Der Kommentar wendet
sich, wie seine Vorauflagen, sowohl an Juristen als auch an Nutzer aus anderen
Fachrichtungen, die regelmifig mit dem Medizinprodukterecht in Beriih-
rung kommen.

Der Abdruck von Rechtsvorschriften, auf die bei der tiglichen Arbeit
routinemiBig zuriickgegriffen wird, wurde beibehalten.

Wir bedanken uns bei Dr. Wolfgang Piths und Frau Annemarie Buck fiir
ihre Unterstiitzung bei der Erstellung des Werkes und bei unserem Lektor
Dr. Johannes Wasmuth, fiir die sorgsame Betreuung in der SchluBphase.

Gesetzesinderungen, Rechtsprechung und Literatur wurden bis Februar
2023 berticksichtigt.

Miinchen, Basel im Mai 2023 Dr. Wholfgang A. Rehmann
Dr. Susanne A. Wagner
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