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Der Artikel 61(10) der MDR regelt die Möglichkeit, eine klinische Bewertung ohne 
klinische Daten durchzuführen. In welchen Fällen dies möglich ist und unter welchen 
Bedingungen dieser Artikel angewendet werden kann, wird im Folgenden erläutert.

Klinische Bewertung  
ohne klinische Daten

Gemäß Artikel 61(10) der Medical 
Device Regulation (MDR) kann in be-
s timmten Fällen ein e klinisch e 
Bewertung ohne klinische Daten 
durchgeführt werden. Wichtig dabei 
ist, dass auch bei Anwendung dieses 
Artikels eine klinische Bewertung er-
forderlich ist.

Wann ist die Anwendung von 
Artikel 61(10) möglich?

Bei Anwendung des Artikels 61(10) 
kann von der Verwendung klinischer 
Daten zum Nachweis der Konformität 
mit den grundlegenden Sicherheits- 
und Leistungsanforderungen abgewi-
chen werden, wenn dies nicht ange-
messen erscheint. In solchen Fällen 
muss der Hersteller eine angemesse-
ne Begründung vorlegen, die sich 
stützt auf :

 die Ergebnisse des Risiko manage-
ments und 

	 die	spezifischen	Wechsel	wir	kun
gen zwischen dem Produkt und 
dem menschlichen Körper, 

 die vorgesehene klinische Leistung 
und 

 die Angaben des Herstellers. 

Es ist jedoch zu beachten, dass der 
Artikel 61(10) nicht auf Produkte der 

Klasse-III oder implantierbare Pro duk-
te angewendet werden kann. Diese 
Einschränkung wird in der MDR durch 
den Halbsatz „dies gilt unbeschadet 
des Absatzes 4“ ausgedrückt und auch 
im MDCG-Dokument 2020-6 klar 
benannt.

Für alle anderen Produktklassen, also 
Klasse I bis IIb (ohne Implantate), kann 
der Artikel 61(10) angewendet wer-
den. Dies sollte jedoch eine Ausnahme 
darstellen.

Die Entscheidung, den Artikel 61(10) 
anzuwenden, muss vom Hersteller in 
der klinischen Bewertung angemessen 
begründet werden. Diese Begründung 
sollte auf einer Bewertung der verfüg-
baren Nachweise gemäß den An for-
der ungen der MDR beruhen. 

Es ist wichtig, zu beachten, dass die 
Anwendung von Artikel 61(10) sorg-
fältig geprüft werden sollte. Denn das 
tut auch die benannte Stelle: Ent spre-
chend dem MDCG-Dokument 2020-
13 (Clinical Evaluation Assessment 
Report) prüfen die benannten Stellen, 
ob 

 eine ausreichende Begründung 
vorliegt,

 die vorliegende Evidenz, z.B. in 
Form von Leistungsbewertungen, 
Prüfstandsversuchen und präklini-
schen Studien, ausreichend ist,
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Klinische Bewertung nach Artikel 61(10)

 nach klinischen Literaturdaten 
zum Produkt oder einem äquiva-
lenten Produkt gesucht wurde,

 eine Suche und Auswertung klini-
scher Literaturdaten zu ähnlichen 
Produkten erfolgte,

 die Ergebnisse des Risiko ma na ge-
ments die Anwendung des Ar tikels 
61(10) unterstützen,

 es ausreichende In for ma tionen zur 
Interaktion zwischen Produkt 
und menschlichem Körper 
gibt,

 ob die vorgesehene Leistung 
des Produkts es zulässt, sich 
auf nicht-klinische Daten zu 
stüt zen,

 ob es Marketing-Claims gibt, 
die durch kli ni sche Daten belegt 
werden müssen.

Beispiele für Medizinprodukte, für die 
eine Anwendung des Artikels 61(10) 
gerechtfertigt sein könnte, sind

 Mundspatel 

 zahnärztliche Be handlungs ein- 
 hei ten 

 Patientenpositionierungssysteme

 Operationsleuchten  

 eigenständige Software  

 Blutzuckermessgeräte 

 Rollstühle  

 Gehhilfen  

Diesen Produkten ist gemein-
sam, dass ihre Anwendung mit 
nur minimalen  Ri si ken verbun-
den ist, die oft mit der Ge-
brauchs taug lichkeit zusam-
menhängen. Der Kontakt mit 
dem menschlichen Körper 

ist, falls überha upt ge ge ben, unkri-
tisch. Auch ist der klinische Nutzen oft 
in di rekt, indem z.B. eine Di ag no se 
oder Be hand lung unterstützt wird. 

Entsprechend sind die Pa ra me ter zur 
Bestimmung von Sicher heit und Leis-
tung der Produkte eher technischer 
Natur. Parameter wie Reproduzier bar-
keit der Messung oder Form stabilität 
(bei vielen Hilfs mitteln) lassen sich im 
Labor besser prüfen als in der klini-
schen An wen dung.

Artikel 61(10) lässt sich bei weitem 
nicht auf alle „einfacheren“ Medizin-
produkte anwenden. Sobald z.B. ein 
direkter klinischer Nutzen vorliegt, ist 
die Leistung i.d.R. anhand klinischer 
Daten zu zeigen – so beispielsweise 
bei UV-Lampen für die Therapie von 
Hauterkrankungen oder bei Kom pres-
sions strümpfen zur Verbesserung der 
Blutzirkulation. 

Wie können Sicherheit  
und Leistungsfähigkeit  
nachgewiesen werden?

Wenn Artikel 61(10) der MDR an-
wendbar ist, können geeignete Daten 
für den Nachweis der Sicherheit und 
Leistung z.B. auf folgende Weise ge-
wonnen werden: 

 technische Prüfungen 

 präklinische Prüfungen

 präklinische Prüfungen

 Gebrauchs taug lich keitsprü fungen

 Simulationen

Was bedeutet dies für die kli-
nische Bewertung?

Auch bei Anwendung des Artikels 
61(10) der MDR bleibt die klinische 
Bewertung unverzichtbar. Die klini-
sche Bewertung ist ein wichtiger Be-
stan dteil des Konformitäts be wer-
tungs verfahrens gemäß der MDR. Sie 
um fasst die Bewertung der Sicherheit 
und der Leistung eines Medizin pro-
dukts bei seiner Anwendung im Rah-
men seiner Zweckbestimmung. Wenn  

für das Produkt kein klinischer 
Nutzen ausgelobt wird, der an-
hand kli nischer Daten belegt 
werden muss, kann sich die klini-
sche Be wer tung auch überwie-
gend auf präklinische Daten 
stützen. 

Wichtig ist, dass anhand der vor-
liegenden Daten eine angemes-

sene Be wer tung des Nutzen-Risiko-
Ver hält nisses des Pro dukts mög lich 
ist.

Fazit 

Gemäß Artikel 61(10) der MDR kann 
eine klinische Bewertung ohne klini-
sche Daten durchgeführt werden, 
wenn der Hersteller eine angemesse-
ne Begründung vorlegt, die auf den 
Ergebnissen des Risiko ma na ge ments, 
den	spezifischen	Wechsel	wir	kungen	
zwischen dem Medizin pro dukt und 
dem menschlichen Kör per, der vorge-
sehenen klinischen Leistung und den 
vom Hersteller vorgelegten Infor ma-
tio nen beruht. Es ist jedoch zu beach-
ten, dass trotz der Anwendung des Ar-
tikels 61(10) eine klinische Be wer tung 
unverzichtbar bleibt. Sicher heit und 
Leistung sind durch andere geeignete 
Mittel, zum Beispiel durch technische 
Tests, nach zu weisen.

Auch nach MDR Artikel 
61(10) ist eine klinische 

Bewertung erforderlich! 


