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Anlage:

Tabellarische vergleichende Darstellung der Positionen der

Kommission, des Parlamentes und des Rates zu den zentralen
Themen des Verordnungsvorschlages mit Relevanz fiir

Hochrisikomedizinprodukte

Hinweise:

Der besseren Lesbarkeit halber wird im nachfolgenden Text nur die médnnliche Form (Arzt, Behan-
delnder, Patient) verwendet. In diese Bezeichnung sind jedoch Ménner und Frauen gleichermaf3en
eingeschlossen.

Der vorliegende Text befasst sich ausschlieflich mit Medizinprodukten. Aspekte der Regulierung
von In-vitro-Diagnostika sind nicht Gegenstand dieser Arbeit.

Diese Arbeit beinhaltet die Entwicklung des europdischen Rechtsrahmens fiir Medizinprodukte bis
zum 31. 12. 2014.

Wenn in dieser Arbeit die Terminologie ,,Zulassung® oder ,,Produktzulassung® verwendet wird ge-
schieht das in Anlehnung an die international iibliche Verwendung dieses Begriffes fiir den Geneh-
migungsprozess eines Medizinproduktes im Hinblick auf dessen Marktfihigkeit. In Anpassung an
die Terminologie des Verordnungsvorschlages ist diese Begrifflichkeit gleichzusetzen mit dem Kon-
formititsbewertungsverfahren.

v

234

245



