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Bericht des BfArM: Eingangszahlen zu MDR und IVDR

2021: Geltungsbeginn der MDR; 2022: Geltungsbeginn der IVDR; 2026: Hochrechnung anhand der Eingänge bis 30.04.2026
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1. Pilot Coordinated Assessment for Clinical Investigations and Performance Studies

 Koordinierte Bewertung multinationaler klinischer Prüfungen oder
Leistungsstudien in der Europäischen Union.

 Verfahren über einen gesicherten Server der Kommission (sCIRCABC).

2. COMBINE Project 1 Pilot Procedure

 Verfahren zur koordinierten Bewertung kombinierter multinationaler Studien 
in der Europäischen Union.

 Verfahren über CTIS.

CTR

IVDRMDR

Bericht des BfArM: Europäische Pilotverfahren mit Beteiligung des BfArM

IVDRMDR
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 Das BfArM nimmt an 6 CoAss-Pilotverfahren der 1. Runde teil.

 3 Pilotverfahren konnten in der Zwischenzeit erfolgreich abgeschlossen werden.

 1 Verfahren läuft derzeit.

 1 Verfahren soll im Juni 2026 starten.

 1 Verfahren wurde vom Sponsor auf Ende 2026 verschoben.

 Es liegen bereits 6 Anfragen aus der 2. Runde der Interessensbekundungen zur Teilnahme 
Deutschlands an weiteren CoAss-Pilotverfahren (2026/2027) vor, denen das BfArM zugestimmt hat.

Bericht des BfArM: Status Pilot Coordinated Assessment
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 Das BfArM nimmt an 5 COMBINE-Pilotverfahren teil.

 2 Verfahren wurden zwischenzeitlich erfolgreich abgeschlossen.

 3 Verfahren laufen derzeit.  (1 Pilot steht unmittelbar vor dem Abschluss.)

 Die Phase 2 des Projekts soll im September 2026 starten und ermöglicht 
dann auch die Kombination CTR + MDR sowie unterschiedliche Sponsoren.

Bericht des BfArM: Status COMBINE Project 1 Pilot
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• Revision der europäischen Verordnungen MDR und IVDR:

 1. Ratsarbeitsgruppe (RAG) am 14.01.2026

 2. RAG am 13.02.3036

 Inhaltliche Verhandlungen: 26.03. / 21.04. / 07.05. / 21.05.2026

 CYP behandelt die Revisionen der MDR/IVDR prioritär gegenüber dem BioTech-Act.

 Anwendung bei optimalem Verlauf im Laufe 2028

Bericht des BMG        1
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• Pharma- und Medizintechnikdialog der BReg:

 Auftakt 12.11.2025, seitdem Arbeit in 6 Fachgruppen.

 Ziel: Handlungsbedarfe identifizieren und konkrete Handlungsempfehlungen für die BReg erarbeiten.

AG 6 Medizintechnik und Medizinprodukte

 Bisher 4 Sitzungen (u. a. Austausch zu MDR/IVDR-Reformvorschlag, EU KI-Verordnung)

 Weitere Informationen stellt das BMG auf seiner Internetseite bereit.

Bericht des BMG        2
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• Prüfung der Rechtsgrundlage von Anträgen nach MDR/IVDR i. V. m. MPDG durch die 
Ethik-Kommissionen

 Prüfung der Ordnungsmäßigkeit eines Antrags ist Aufgabe der EKs gemäß § 34 Abs. 1 MPDG.

 Es wird keine abschließende Prüfung der Risikoklasse des Prüfprodukts durch die EKs vom BfArM 
erwartet, dies ist Aufgabe der BOB.

 Es wird jedoch eine Plausibilitätsprüfung erwartet.

AKEK
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• Anzahl der erforderlichen Prüfer pro Prüfstelle

 FEG3: Es müssen mind. 2 Prüfer pro Prüfstelle vorhanden sein, da ansonsten 
 Meldeverpflichtungen nicht sicher erfüllt werden können.

 AKEK: Prüfung der Eignung der Prüfergruppe vs. Eignungsprüfung jedes Prüfers / Prüfstelle
   (analog zum Vorgehen im AM-Bereich)

⇒ Die Prüfgruppe muss in der Lage sein, alle im Rahmen der Studie anfallenden Aufgaben 
zuverlässig zu erfüllen.

⇒ Erleichterung für Sponsoren und EKs (z. B. Anzahl der wÄ).

 Mit diesem Ansatz wären auch die LBs einverstanden.

AKEK / FEG3
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• Fehlende EUDAMED-Nr. in den Antragsunterlagen

 Problem: Die EUDAMED-ID wird erst im laufenden Verfahren bei der EK zugewiesen und kann 
deswegen nicht vorher in den Antragsunterlagen eingefügt werden.
Dies führt regelmäßig zu Rückfragen durch die BOB.

 Die Angabe der europaweit eindeutigen ID ist gesetzlich gefordert. => Rückfrage

 Das Fehlen der EUDAMED-ID ist kein Versagungsgrund.

 Ergänzung in den Unterlagen entweder während des laufenden Verfahrens bei der BOB, z. B. 
im Rahmen von Anpassungen, oder

 Ergänzung in den Unterlagen mittels der nächsten Anzeige einer wesentlichen Änderung.
(Das Fehlen / Ergänzen der Nummer ist keine wesentlich.)

Sonstiges          1
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• Veröffentlichung des Abschlussberichts

 MDCG-Leitlinie 2024-15 beschreibt das Verfahren für die Übergangszeit:

⇒ Einreichung bei der zuständigen Behörde  =>  Hochladen auf den sCIRCABC-Server der EU 
=> Veröffentlichung nach 1 Jahr auf einem öffentlich zugänglichen Laufwerk.

 Aus Ressourcenmangel konnte das Verfahren seitens  der EU bisher nicht realisiert werden,
wurde im Mai 2026 jedoch gestartet.

 Derzeit erfolgen noch Änderungen an der Leitlinie (Ergänzungen).

 National sind noch rechtliche Fragen (Datenschutz) offen.

 Umsetzung des Verfahrens, sobald diese geklärt sind.

 Information auf der Internetseite des BfArM zur Verfügung gestellt.

Sonstiges          2
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• Auswirkung der Veröffentlichung der DIN EN ISO 14155 (2026)

 Keine Festlegung einer festen Frist zum Wechsel auf die neue Version, da die Änderungen
im Vergleich zur Vorversion überschaubar sind.

 Das BfArM erwartet nicht, das z. B. Prüfplan laufender klinischer Prüfungen umgehend 
angepasst werden. (Pragmatische Handhabung)

 Aber: sie stellt den aktuellen Stand aus Forschung und Technik dar.
=> Berücksichtigung bei neuen Projekten wird erwartet.

Sonstiges          3
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• Versand von Eingangsbestätigungen zu Anträgen bei der Ethik-Kommission

 Der BVMed bittet darum, Eingangsbestätigungen nicht über das DMIDS sondern als 
E-Mail zu versenden, da diese ansonsten erst nach Registrierung/Abschluss des 
Verfahrens durch die EK dem Antragsteller sichtbar werden.

• Warum wurde der Entwurf zu Änderungen am StrlSchG nicht genutzt, um eine 
parallele Verfahrensweise bei Anträgen nach MPDG vorzubereiten?

 BMG: 
⇒ diese Vorgehensweise ist für diese Änderung nicht geeignet.

⇒ Es wird abgewartet, welche Anforderungen an die Verfahrensweise 
sich durch das CIPS-Modul von EUDAMED ergeben.

Sonstiges          4
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• Änderungen im Modul KP/LS seit der letzten Konsultationsgruppe:

 Differenzierte Abfrage zu Änderungen in Strahlenanwendungen sowie 
Anpassung der Eingabemaske der Ethik-Kommission.

⇒ Angabeoption, inwieweit die Änderung die Strahlenanwendung betrifft
(für Antragsteller und EK).

 Anpassung der Sichtbarkeit von Anlagen der Ethik-Kommission für den 
Sponsor im Änderungsantrag nach Teilregistrierung.

⇒ Die Stellungnahme war bisher für den Antragsteller erst nach vollständiger 
Registrierung (EK + BOB) einsehbar. Nun kann sie bereits nach Teilregistrierung 
durch die EK eingesehen werden.

DMIDS
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Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abteilung Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Ansprechpartner
Dr. Ulf Schriever
ulf.schriever@bfarm.de
www.bfarm.de 
Tel. +49 (0)228 99 307-4137

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Kontakt
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