
www.diabinfo-fachkreise.de

 

1
Gefördert durch: Unterstützt durch:Angeboten von:

Klassifizierung und Zulassungsverfahren
Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Stoffe oder Geräte, die für medizi-
nisch-therapeutische oder diagnostische Zwecke einge-
setzt werden. Sie unterliegen seit 2020 der Europäischen 
Medizinprodukteverordnung (englisch: Medical Device 

Regulation, kurz MDR) und sind von Arzneimitteln abzu-
grenzen. Im Vergleich zu Arzneimitteln besitzen Medizin-
produkte keine pharmakologische, immunologische oder 
metabolische Wirkung.

Klassifizierung
Medizinprodukte werden grundsätzlich in 3 verschiedene Kategorien eingeteilt, die wiederum mehrere Unterklassen enthalten.

Kategorien

Gesetzliche
Grundlagen

Klassen

Beispiele

In-vitro-Diagnostika
Aktiv implantierbare

Medizinprodukte
Sonstige Medizinprodukte

EU-Verordnung für 

In-Vitro-Diagnostika (IVDR)

seit 05.2017 gültig, ab 05.2022 bindend 

EU-Medizinprodukteverordnung (MDR)

seit 05.2017 gültig, ab 05.2021 bindend 

Liste A
(sehr hohes 

Risiko)
Sonstiges

Liste B
(hohes Risiko)

Liste A: Blutgruppenbestimmung 

(u. a. AB0-System), Schnelltests 

(HIV, Hepatitis)

Liste B: Blutgruppenbestimmung

(u. a. Kidd-System), Schnelltests 

(Röteln, etc.), Materialien zur Blut-

glukose(selbst)messung

Implantierbare Insulinpumpen

Implantierbare Herzschrittmacher

Implantierbare Hörgeräte

I IIa IIb III

• Geringes Risiko
• Kein oder unkri-
    tischer Hautkontakt

• Mittleres Risiko
• Kurzzeitige Anwen-
    dungen im Körper

• Hohes Risiko
• Langzeit-
    anwendungen

• Sehr hohes Risiko
• Unmittelbare Anwendung 
    an zentralem Herz-Kreislauf- oder 
    Nervensystem

Verbandsmaterial
Rollstühle
Lesebrillen

Pen-Nadeln
Kontaktlinsen
Zahnfüllungen

Dialysegeräte
Röntgengeräte
Infusionspumpen
Insulinpumpen

Externer Herzschrittmacher
Herzkatheter
Hüft- und Kniegelenkimplantate

Eigenschaften

Beispiele

Klassifizierung von Medizinprodukten
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Zulassungsverfahren
Medizinprodukte dürfen nur dann in den Verkehr gebracht 
werden, wenn sie über ein bestimmtes Zertifikat verfügen 
– die CE-Kennzeichnung (CE = Communauté Européenne). 
Dieses wird im Rahmen eines Zulassungsverfahrens, der 
sogenannten Konformitätsbewertung, ausgestellt. Dabei 
wird überprüft, ob das Medizinprodukt die vorgesehene 

Zweckbestimmung erfüllt und die grundlegenden Sicher-
heitsanforderungen eingehalten werden. Die Zertifizie-
rungsstellen, häufig auch unter der Bezeichnung Benannte 
Stellen bekannt, sind Einrichtungen wie zum Beispiel TÜV 
oder DEKRA.

Digitale Gesundheitsanwendungen (Digas) und Apps
Interessant ist die Einstufung von Digas oder Apps als 
Medizinprodukt: Während reine Dokumentations-Apps 
(wie zum Beispiel Tagebuch-Apps) nicht zu den Medizinpro-
dukten zählen, werden alle Apps, die einen Coaching- und 

Beratungsteil beinhalten, als Medizinprodukte eingestuft. 
Sie müssen daher das komplette Zertifizierungsverfahren 
zur CE-Kennzeichnung durchlaufen.

https://www.diabinfo.de/index.php?id=55044

