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Vorgehensweise:

1. Gegenüberstellung des Kapitel VII Abschnitt 3 
„Marktüberwachung“ zum existierenden Recht

2. Abgleich der Begriffsdefinitionen aus Sicht der 
Marktüberwachung

3. Durcharbeit der einzelnen Kapitel der MDR (IVDR)
Eingeschränkt diskutiert wurde Kap. IV „Benannte Stellen“,
Ausgespart wurden
• Kapitel VI „Klinische Bewertungen und klinische Prüfungen“ und

• Kap. X „Schlussbestimmungen“ 

kein Bezug zur MÜ bzw. Befassung anderer UA
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• Welche neuen Aufgaben ergeben sich für die 
Überwachungsbehörden?

• Welche Defizite bestehen zu den bisherigen Regelungen?

• Wer /was kann von wem „überwacht“ werden?
• MÜ-Behörden

• BfArM

• ZLG

• Welche Widersprüche ergeben sich aus den Verordnungen?

• Knackpunkte der Verordnungen aus Sicht der Marktüberwachung
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Haftpflichtversicherung für Hersteller (Art. 10 Abs. 16)

• Möglichkeit der nationalen Ausgestaltung
• damit unterschiedliche Belastung der Hersteller,

• Unterschiedliches Schutzniveau für die Patienten

• Was ist bei Konkurs von Unternehmen?
• Gibt es Möglichkeiten, diese Versicherung für die Lebensdauer der Produkte 

abzuschließen?

• Wie soll diese Forderung überwacht werden?
• Nachweis in der Anzeige des Wirtschaftsakteurs nach Art. 31?

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Fernabsatz (Art. 6 Abs. 2)

• Erbringung diagnostischer oder therapeutischer Dienstleistungen 
muss den Vorgaben dieser VO entsprechen
• IVD:

• Probennahme in D – Auswertung in USA

• Röntgenbilder:

Wie soll die Einhaltung der Verordnungen außerhalb Europas 
überwacht werden? 

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Außereuropäische Produkte (Zusammenhang Art. 10 und Art. 11)

• Da für außereuropäische Hersteller keine MÜ-Behörden zuständig 
sind, fehlt ihnen die Möglichkeit, sich für EUDAMED zu 
registrieren, um ihre Produkte in das System einzugeben.
Diese Aufgabe kann nicht auf Bevollmächtigten übertragen 
werden!

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Vergabe der SRN durch MÜ-Behörden (Art. 31 Abs. 2)

• Das vorgesehene Zeitfenster von 6 Wochen (Aussage der KOM) 
zur Freischaltung aller betroffenen Wirtschaftsakteure in der 
Umstellungphase ist illusorisch!

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Knackpunkte für 
Marktüberwachung

Dokumentationspflichten der MÜ-Behörden (z.B. Art. 93 Abs. 4)

• Sollen in EUDAMED abgebildet werden.

• Derzeit sind keinerlei Ausführungsformen bekannt:
• Berichte der einzelnen Behörden?

• Gesammelte Berichte der Mitgliedstaaten?

• Umfang der Berichte?

Solange es dazu keine Vorgaben gibt, werden die 
unterschiedlichsten Variationen erscheinen.
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Überwachung von Zulieferern (Art. 93 Abs. 3 Lit. b)

• Forderung läuft ins Leere, sobald die Betroffenen außerhalb des 
Aufsichtsgebiets, vor allem außerhalb der EU ansässig sind

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Unvertretbares Gesundheits- und Sicherheitsrisiko (Art. 95) vs. 
Sonstige Nichtkonformität (Art. 97)

• Unbestimmte Rechtsbegriffe, die unterschiedliches Verständnis 
bei MÜ-Behörden schaffen und unterschiedliches Vw-Handeln 
auslösen können

• Verweis auf Beschluss (EG) Nr. 768/2008, der Grundlage für 
Entstehung von Rechtsakten bildet

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Schutzklauselverfahren (Art. 96 Abs. 2 2. Satz)

• Erlässt die Kommission innerhalb von acht Monaten ...keinen 
Beschluss..., so wird die nationale Maßnahme als gerechtfertigt 
erachtet.

• Automatismus, falls Kommission nicht agiert!
• Damit werden Einsprüche ignoriert und die Grundsätze des Vw-Handelns 

außer Kraft gesetzt!

• Verlagerung der Judikative auf KOM!

• Bestehen hier Klagemöglichkeiten bei EuGH?

• Wer ist dann Klagegegner? KOM oder Mgl.-Staat?

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Vertraulichkeit von Daten (Art. 109)

• Verhältnis zu nationaler Gesetzgebung – ergeben sich daraus 
Widersprüche?
• Verbraucher-Informationsgesetz

• Informationsfreiheitsgesetz

• SGB V Sozialrechtlicher Datenschutz

Knackpunkte für 
Marktüberwachung
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Verordnung gesamt:

Es gibt noch viele Unklarheiten, die vor Geltungsbeginn geklärt 
werden müssen!

Marktüberwachung:

• Für D – es gibt Probleme, die jedoch lösbar sind

• mehr oder weniger bildet geltendes nationales Recht bzw. Vw-
Vorschrift das Verwaltungshandeln der MÜ-Behörden schon ab!

• Etliche Vorgaben bedingen eine in allen Bereichen funktionsfähige 
Datenbank, die entsprechend benutzerfreundlich ist. 

• Die vorhandenen Knackpunkte müssen beseitigt werden!
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Vielen Dank 
an die Mitglieder 

der UA4! 


