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MDR - Medizinproduktegesetz EU2017/745
PIP breastimplantscandal: The story that triggered change

Scandal’ of vaginal meshremoval rates revealed



Agenda 
1. Einführung in die Medical Devices Regulation (MDR)
2. Diskussion 

• Klassifizierung

• Auswirkung 

• Nationale Unterschiede 

3. Zusammenfassung – Was sind die nächsten Schritte



MDD vs MDR

MDD (93/42/EEC)

• 23 Artikel 
• 12 Anhänge
• 60 Seiten
• Sicherheit  wird 40x erwähnt

MDR EU 2017/745

• 123 Artikel
• 17 Anhänge
• 174 Seiten
• Sicherheit wird 290x erwähnt



1. Einführung in die MDR
1. Was sind die hauptsächlichen Änderungen und Bestimmungen?

– The MDR beinhaltet unterschiedliche Bestimmungen zur Qualität und Sicherheit von 
Medizinprodukten in Europa
• Breiterer Umfang:  es werden nun nicht medizinische sondern auch kosmetische Produkte 

geregelt      z.B. Plano kosmetische Contactlinsen
• Anforderung zue Anwendung einer Unique Device Identification (UDI) zur Produkt-

Nachverfolgung
• strengere Sicherheitsmaßnahemen für Hersteller (Schaden-, Vorfallsberichterstattung, 

Bereitstellung klinischer Daten, Normen, Qualitätasicherheit etc.)
• No grandfathering: bereits zugelassene Produkte müssen Neuzertifiziert werden , in 

zusätzlich zu neuen Bedingungen  für sogenannte “legacy devices”
• Gründung einer  EU Databasis für Medizinprodukte, “Eudamed”, für eine bessere post-

market Überwachung
– Die MDR ist im May 2017 in Kraft getreten und gilt ab 26. May 2021



1. Einführung in die MDR
2. Was sind die Kernfragen für den Augenoptikermeister/Optometristen

– Klarstellung der Klassifizierung unter der  MDR
• Unter welcher Klassifizierung fallen Korrektionsbrillen in der  MDR? 

(Kombinierer/Assembler, Hersteller, Sonderfertiger, Händler, Importeur, Adaptabtiertes 
Medizin Produkt)

• Wie werden die optischen Brillengläser und die Korrektionsfassung eingestuft wenn 
Korrektionsbrille eine Sonderfertigung ist

• Wie sieht es mit der Klassifizierung von nachbearbeiteten formstabilien gasdurchlässigen 
Contactlinsen aus?

– Klarstellung der praktischen Implikationen der Schlüsselanforderungen (Annex VIII)
• Welche Art der Dokumentation und Auswertung müssen die  

Augenoptikermeister/Optometristen zu Verfügung stellen?
• Welche Anforderungen stellt die Bewertung und Verpflichtung nach dem 

Inverkehrbringen  an die Augenoptikermeister/Optometristen?
• Wie wirken sich die Anforderungen der Überwachung in der Praxis  für unseren Beruf  

aus? 



1. Einführung in die MDR
3. Die Rolle von ECOO

– ECOO Rolle liegt in der Koordination und Vereinfachung, zielführend in: 
• Klarstellung der Auswirkungen auf den Berufssstand bei den Gesetzgebern/Kommission

• Eine gemeinsame Position zu erarbeiten

• Zu Sorgen das die Hauptakteure die Position der Augenoptikermeister/Optometristen 
wahrnehmen 

• Den Berufsstand effektiv in den relevanten Arbeitsgruppen der  European Commission zu 
vertreten

• Die Mitglieder über die aktuellen Entwicklungen zu informieren

• Leitfäden zu erstellen damit die Mitglieder die Verplichtungen und Anforderungen 
erfüllen können.

1. Einführung in die MDR





2. Diskussion: Klassifizierung und Auswirkungen (1/2)

Klassifizierung als Sonderfertiger
– Großteils  im Einklang mit den bisherigen Anforderungen für Augenoptiker  in den 

Mitgliedsstaaten

– Die zusaätzlichen Anforderungen sind verhältnissmäßig und machbar für KMUs

– Die Anforderungen(Annex VIII) umfassen  Rezension, Dokumentation und Berichterstattung 
des klinischen Follow-up nach dem Inverkehrbringen;  “keine Verantwortung die aktuelle 
klinische Evaluierung durchzuführen”.

Klassifizierung als “Hersteller von Medizinprodukten” 
– Sehr weitreichende Konsquenzen für die augenoptische Landschaft in Europa, da diese von 

KMU´s geprägt ist.  Augenoptikermeister/Optometristen verfügen nicht über die Fähigkeiten, 
Ressourcen und/oder über die  Informationen die benötigt werden um die Vorgaben ein zu 
halten.



2. Diskussion: Klassifizierung und Auswirkung (2/2)
Kombinierer/Assembler

– UDI Anforderungen sind anwendbar – Die Auswirkung ist sehr ähnlich wie die Klassifikation als 
Hersteller, daher starke Beeinflussung der KMU Landschaft, mit negativer Auswirkung  für den 
Endverbraucher in Bezug auf Auswahl und Dienstleistung.

Neue Kategorie “Dienstleister/Anpasser” 
– Diese Klassifizierung ist nicht angemessen die Realität die Arbeit der 

Augenoptikermeister/Optometristen und Ihrer Betriebe darzustellen
– Dies impliziert das die Augenoptiker in die Kategorie der Händler fallen: “Wirtschaftsakteur” 

wie in Artikel 2 (35)):

– Wie ist die Abgrenzung zu anderen Wirtschaftsakteuren?



2. Diskussion – Nationale Unterschiede 



Neue EU Kommission
• Medizinprodukte wechslen zu DG SANTE

– Zuvor  DG GROW

• Auswirkungen auf den Prozess?
– Verzögerungen  in Teilbereichen

• MDR / EUDAMED identified as High Priority



Die grundsätzlichen Veränderungen

• Common Specifications (Art. 9 - f.ex. Plano Lenses)
• Rolle von Wirtschaftsakteuren

– Händler sind nun aktiver Teil  (Art. 14)

• Medizinprodukte Verantwortliche Person (PRRC) (Art. 15)
• Geringere Anzahl an Benannten Stellen & mehr Harmonisierung
• Strengere klinische Anforderungen
• EMDN (European Medical Device Nomenclature)
• Zeitraum (26/5/21) Datum des Inkrafttretens) 



Example of labelling of UDI (GS1)

• UDI = DI + PI
– DI = Device Identifier (01)
– PI = Production Identifier (17) + (10)

• Product Identification
• Researchable through EUDAMED (DI)
• Traceability throughout logistic chain

Application Identifiers (GS1)
(01) GTIN
(10) LOT-number
(17) Expiry



Basic UDI-DI 
Applicable legislation (MDR) (*)
2. Basic UDI-DI value (*) 
2b Basic UDI-DI Issuing entity (*);
6. Manufacturer SRN (*)
5. Name and address of manufacturer
7. Name and address and SRN of AR 
9. Risk class (*) 
Implantable (Y/N) (*) 
For IIb implantable: Suture, staple, dental 
filling, dental brace, tooth crown, screw, 
wedge, plate, wire, pin, clip, connector (Y/N) 
(*)
Measuring function (Y/N) (*)
Reusable surgical instrument (Y/N) (*)
Active device (Y/N) (*)
Intended to administer/remove a medicinal 
substance (Y/N) (*)

11. A. Name and/or, if applicable, device 
model that identifies the device(s) with this 
BASIC UDI-DI in the technical documentation 
and/or certificate or declaration of conformity                                     
(Name and/or model shall be provided)

UDI-DIs 
•0. UDI-DI value (*) 
•0b. UDI-DI Issuing Entity (*)
•Secondary DI (value and issuing entity)
•11.B. Reference, Article or Catalogue number (*)
•Is device directly marked (Y/N) (* if Y) 
•Direct marking UDI-DI value (* if not null)
•Direct marking UDI-DI issuing entity (* if not null)
•1. Quantity of device(s) (*)
•3. Type of UDI-PI (*)
•4. Unit of use UDI-DI (*)
•12. Clinical size (*)
•14. Storage/handling conditions 
•10-15. Name(s)/Trade name(s) (including languages)
•13. Additional product description
•22. URL for additional information
•16. Labelled as single use (Y/N) (*)
•17. Maximum number of reuse (*)
•18. Device labelled as sterile (Y/N) (*)
•19. Need for sterilisation (Y/N) (*)
•20. Containing latex (Y/N) (*)
•21. CMR/Endocrine disruptor 
•23. Critical warnings or contra-indications
•8. Medical device nomenclature (CND) code (1)
•24. Status
•25. (A.2.6) Reprocessed single-use (Y/N) (*)
•26. (A.2.12) Annex XVI (*)
•27. (A.2.13) In the case of devices designed and 

manufactured by another legal or natural person as referred 
in Article 10(15), the name, address and contact details of 
that Natural/legal person

UDI-DIs
(container 
package DI)

0. UDI-DI value (*)
0b. Issuing entity (*)
1. Quantity per 
package (*)
24. Status

Mandatory
Mandatory if applicable

Optional

Principle: Each UDI-DI inherits the attributes of its linked Basic UDI-DI and devices DI

(*) may not be changed
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Basic UDI-DI & UDI-DI attributes
Basic UDI-DI set of data in UDI database

Version July 2019

MDR
Device

(1) Nomenclature 
decision:  
https://ec.europa.eu/doc
sroom/documents/34264

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34264


UDI – MDR Korrektionsbrillengläser



MDR ab Mai 2021



2. Discussion – Artikel 2(3)

„Sonderanfertigung“ bezeichnet ein Produkt, das speziell gemäß einer schriftlichen Verordnung einer 
aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von 
Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die 
Merkmale des Produkts festlegt, das nur für einen einzigen Patienten bestimmt ist, um ausschließlich 
dessen individuelle Zustand und dessen individuellen Bedürfnissen zu entsprechen. 

s



2. Diskussion – Adaptable devices

* it is mass-produced;
and it is adapted, adjusted, assembled or shaped at the point of care, in 
accordance with the manufacturer’s validated instructions, to suit an 

individual patient’s specific anatomo-physiologic features prior to use. 
Examples of such mass produced adaptable devices might include individual 

spectacles (including spectacle frames, optical glasses), patient fitted 
wheelchairs or hearing aids (otoplastic and amplifier). 

s



3. Diskussion – Adaptable medical devices
s



3. Diskussion – Adaptable medical devices  s



3. Angepasste Produkte

Sondervorschriften für angepasste Produkte
(1) Unbeschadet der für Händler und Importeure nach der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Pflichten hat jede 

natürliche oder juristische Person, die ein serienmäßig hergestelltes Produkt an die in einer schriftlichen Verordnung 
festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedürfnisse einer individuellen Patientin oder eines individuellen 

Patienten anpasst, Folgendes zu dokumentieren:
1. die schriftliche Verordnung,

2. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung sind,
3. die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

4. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizieren, und
5. die Erklärung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik angepasst wurde. 

Die Dokumentation ist zehn Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist die Dokumentation der zuständigen Behörde 
vorzulegen.

(2) Bei der Abgabe des angepassten Produktes ist der Patientin oder dem Patienten eine Erklärung mit den Angaben 
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 4und 5 auszuhändigen.

s



Art 14 MDR Händlerpflichten

MDR §14
Händlerpflichten

Da die Augenoptikbetriebe Medizinprodukte (ggfs. in angepasster Form) an die 
Verbraucher abgeben, nehmen sie nach dem Verständnis der 

Medizinprodukteverordnung (zumindest auch) die Rolle des Händlers ein. Damit haben 
sie verschiedene Prüf- und Informationspflichten zu erfüllen. So schafft der 

Verordnungsgeber eine zusätzliche Kontrollinstanz, um sicher zu stellen, dass die 
Verbraucher nur mit konformen Medizinprodukten – also mit Medizinprodukten, die im 

Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben stehen – in Kontakt kommt. 

s



Prüfpflichten

Prüfpflichten – Art. 14 Abs. 2 MDR
In den Augenoptikbetrieben muss geprüft werden, dass die von den Herstellern gelieferten Medizinprodukte mit den 

notwendigen Angaben versehen sind. Konkret ist folgendes zu prüfen:

So müssen alle Medizinprodukte ein CE-Zeichen tragen und mit einer UDI (Unique Device Identification) 
versehen sein – entweder auf dem Produkt oder auf der Verpackung. 

Für jedes Medizinprodukt muss eine EU-Konformitätserklärung ausgestellt sein. Auch Zusatzteile 
(beispielsweise die Nasenpads) zu Medizinprodukten sind wie ein Medizinprodukt nach EU-MDR zu 

behandeln und bedürfen einer Konformitätserklärung. Die Konformitätserklärung ist nicht jedem Produkt 
beigelegt. Vielmehr ist der Hersteller verpflichtet, diese bereit zu halten und auf Anfrage dem 

Augenoptikbetrieb vorzulegen. 

Der Hersteller muss dem Medizinprodukt Informationen in Form von Kennzeichnungen und gegebenenfalls 
einer Gebrauchsanweisung beilegen. Die Gebrauchsanweisung ist für Brillenfassungen und Brillengläser als 

Medizinprodukte der niedrigsten Risikoklasse entbehrlich.

s



Weitere Pflichten

Beachtung der Transport- und Lagerbedingungen – Art. 14 Abs. 3 MDR
Die Augenoptikbetriebe müssen die Transport- und Lagerbedingungen der Hersteller beachten. Dies gilt 

selbstverständlich ab dem Moment der Warenübernahme.

Informationspflichten – Art. 14 Abs. 4, 5 MDR
Die Prüfpflichten und die Beachtung der Transport- und Lagerbedingungen treffen den Augenoptikbetrieb 
bei der Lieferung des Medizinproduktes. Bei der Abgabe der Medizinprodukte sind dann (gegebenenfalls) 
Anpassungspflichten zu beachten (siehe hierzu …) und nach der Abgabe gelten dann Informations- und 

Kooperationspflichten:

s



Registerpflicht

Registerpflicht Die MDR sieht vor, dass die Augenoptiker ein Register über die Beschwerden der Kunden 
führen. In das Register müssen nur die Beschwerden eingetragen werden, die die Gläser, die 

Brillenfassungen und die Kontaktlinsen betreffen. Beschwert sich der Kunde über falsche Refraktionswerte 
oder falsch eingeschliffene Brillengläser, so ist dies keine Beschwerde, die zu dokumentieren ist. 

s



Weitere Pflichten

Kooperationspflicht
Die Augenoptikbetriebe müssen mit den zuständigen Behörden kooperieren, damit diese die Konformität eines 

Medizinproduktes prüfen können. Zu diesem Zweck müssen die Betriebe den Behörden auf Anfrage alle für diese 
Prüfung erforderlichen Informationen und Unterlagen auszuhändigen.

Nachwirkende Pflichten
Die Augenoptikbetriebe müssen gewährleisten, dass die zuvor beschriebenen Informations- und Kooperationspflichten 
bis zehn Jahre nach Abgabe der Medizinprodukte fortgelten. Der Inhaber eines Augenoptikbetriebes muss dafür Sorge 

tragen, dass diese Pflichten von seinem Rechtsnachfolger übernommen werden. Falls es keinen Rechtsnachfolger 
gibt, dann müssen die Daten dem jeweiligen Hersteller zur Verfügung gestellt werden. Die Daten zur Erfüllung der 

Informations- und Kooperationspflichten dürfen auch ohne Einwilligung des jeweiligen Kunden gemäß Art. 9 Abs. 2 lit. 
f) DSGVO weitergeleitet werden. 

s



Anpassungspflichten

Anpassungspflichten
„Jede natürliche oder juristische Person, die ein serienmäßig hergestelltes Produkt an die in einer 

schriftlichen Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedürfnisse einer individuellen 
Patientin oder eines individuellen Patienten anpasst“ hat den Fertigungsprozess zu dokumentieren und 

seinen Kunden zu informieren. Mit Blick auf die Augenoptik versteht der Gesetzgeber unter „Anpassung“ 
also nicht die anatomische Anpassung einer Korrektionsbrille, sondern den Fertigungsvorgang einer 

individuellen Korrektionsbrille, indem der Augenoptikbetrieb Brillengläser in eine Brillenfassung einschleift. 
Grundlage der „Anpassung“ ist eine schriftliche Verordnung einer qualifizierten Person (in Deutschland 

ist dies der Augenoptikermeister bzw. eine nach der Handwerksordnung dem Augenoptikermeister 
gleichgestellte Person). 

s



Dokumentationspflicht

.

s

.



Ongoing Discussions

• Fluoresceïne
– Dual Classification

– Strips Medical device

– Solution medicinal product

• Annex XVI  plano cosmetic Contactlinsen



Thank you
for your attention
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