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Technische Dokumentation nach MDR

Offenlegungspflicht vor dem Hinter-
grund des Anhangs II Abschnitt 3 MDR
Jörg Wilke und Uli Rennen, Aachen*

Seit Veröffentlichung der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinpro-
dukte (MDR)  besteht große Verunsicherung am Markt hinsichtlich der 
Interpretation ihrer konkreten Anforderungen. So mehren sich beispiels-
weise die Aufforderungen an Lieferanten von Medizinprodukteherstel-
lern, umfassende Informationen bezüglich der Herstellungsprozesse der 
Lieferteile zur Verfügung zu stellen. Dies wird mit den Anforderungen 
des Anhangs II der MDR begründet. Die Lieferanten stecken dann in der 
Zwickmühle, entweder wichtige Kunden oder firmeneigenes Know-how zu 
verlieren. 

Technische Dokumentation

Zweck der technischen 
 Dokumentation
Die generellen Herstellerverpflichtun-
gen leiten sich zunächst aus Art. 10 
Abs. 4 der Verordnung (EU) 2017/745 
über Medizinprodukte (MDR)1 ab. 
Zweck der technischen Dokumenta-
tion ist es hiernach, die Bewertung 
der Konformität der Produkte mit den 
Anforderungen der MDR zu ermög-
lichen. Die technische Dokumenta-
tion ist den zuständigen Behörden 
zur Verfügung zu halten und kann 
darüber hinaus Gegenstand von Prü-
fungen durch die vom Hersteller 
beauftragte Benannte Stelle sein.
Art. 52 MDR regelt die Zuständigkeit 
für die Konformitätsbewertung und 
die je nach Klassifizierung der Pro-
dukte anwendbaren Verfahren, die in 
den Anhängen der MDR näher spe-
zifiziert werden. Für die Bewertung 
der Konformität ist hiernach der 
Hersteller, ggf. unter Beteiligung 
einer Benannten Stelle, zuständig.

Konformitätsbewertungsverfahren 
sind ein zentrales Element des soge-

nannten „New Approach“, dem auch 
bereits die durch die MDR ersetzte 
Richtlinie 93/42/EWG („MDD“)2  
folgte. Die grundsätzlichen Merk-
male und Verfahrensweisen des New 
Approach sind in dem Leitfaden für 
die Umsetzung der Produktvor-
schriften der EU 2016 (Blue Guide)3 
näher beschrieben.
Die weitere Relevanz dieses Blue 
Guide im Zusammenhang mit der 
MDR ergibt sich aus der Leitlinie 
der Medical Device Coordination 
Group (MDCG, vgl. Art. 103 MDR) 
MDCG 2021-54, die die MDR ein-
deutig dem New Approach zuordnet. 
Gemäß Abschnitt 5.1.1 des Blue 
 Guide wird zwischen der Konformi-
tätsbewertung in der Entwurfs- bzw. 
Fertigungsphase unterschieden.

Inhalt der Technischen 
 Dokumentation
Die inhaltlichen Anforderungen an 
technische Dokumentationen wer-
den durch die Anhänge II und III der 
MDR beschrieben. Anhang III be-
fasst sich mit den Ergebnissen der 
der Produktion nachgelagerten Ver-
marktungsphase. Er wird daher im 

Rahmen der vorliegenden Frage-
stellung nicht näher beleuchtet.
Ausgangspunkt für die nähere Sach-
verhaltsbeurteilung ist der Ab-
schnitt 3 des Anhangs II MDR:

„3. INFORMATIONEN ZU AUS-
LEGUNG UND HERSTELLUNG
a) Informationen, die es ermögli-
chen, die Auslegungsphasen, die 
das Produkt durchlaufen hat, zu ver-
stehen;
b) vollständige Informationen und 
Spezifikationen einschließlich der 
Herstellungsprozesse und ihrer Vali-
dierung, der verwendeten Hilfsstoffe, 
der laufenden Überwachung und der 
Prüfung des Endprodukts. Die Daten 
sind vollständig in die technische 
Dokumentation aufzunehmen;
c) Angabe aller Stellen, einschließlich 
Lieferanten und Unterauftragnehmer, 
bei denen Auslegungs- und Herstel-
lungstätigkeiten durchgeführt werden.“

Der für die vorliegende Fragestellung 
maßgebliche Punkt b) des Anhangs II 
Abschnitt 3 MDR lässt einen breiten 
Interpretationsspielraum zu, ohne 
dass es hierzu im Zusammenhang 
mit der MDR bereits hinreichende 
einschlägige Kommentare, Leitlinien 
der MDCG oder des Nationalen Ar-
beitskreis zur Implementierung der 
EU-Verordnungen über Medizinpro-
dukte (MDR) und In-vitro-Diagnos-
tika (IVDR) (NAKI)) gäbe. Dies er-
öffnet Raum für Spekulationen und 
Forderungen und verursacht somit 
hohe Verunsicherung am Markt.

Bedeutung der Herstellungs-
prozesse von Lieferanten

Aufgrund der im Medizinprodukte-
recht fehlenden Legaldefinition des 
Begriffes „Herstellungsprozess“ (oder 
„Herstellung“) ist unklar, inwieweit 
der Herstellungsprozess eines Medi-
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zinproduktes Prozesse umfasst, die 
nicht durch den Hersteller des Medi-
zinproduktes selbst bzw. nach dessen 
Vorgabe durch Dritte, sondern durch 
Lieferanten in deren eigener Verant-
wortung erfolgen bzw. die nicht der 
Herstellung des Medizinproduktes, 
sondern von Vorprodukten, Materia-
lien oder Halbzeugen ohne medizini-
sche Zweckbestimmung dienen.
Die MDR differenziert bezüglich der 
Anforderungen nicht nach Lieferan-
ten oder Unterauftragnehmern. 
Im vorliegenden Artikel wird daher 
stellvertretend der Begriff „Lieferant“ 
verwendet.
Die vom Hersteller beschafften Pro-
dukte entstammen beliebig komple-
xen Lieferketten. Der Gesetzgeber 
formuliert keinerlei Kriterien, nach 
denen entschieden werden könnte, 
wie weit in der Lieferkette die Forde-
rung nach „vollständigen Informatio-
nen und Spezifikationen“ reichen 
soll. Eine vollständige Information 
bezüglich aller Herstellungsschritte 
ab der Gewinnung natürlicher Roh-
stoffe, der hierbei relevanten Validie-
rungstätigkeiten und der verwende-
ten Hilfsstoffe ist schlichtweg nicht 
möglich und auch nicht zielführend.

Lenkung von Lieferanten

Es ist Aufgabe des Herstellers, die 
Fähigkeit der Lieferanten, spezifika-
tionskonforme Produkte zu liefern, 
durch geeignete Maßnahmen im 
Rahmen seines Qualitätsmanage-
mentsystems zu steuern und zu 
überwachen. Sollte eine Bewertung 
der ausreichenden Kontrolle der 
Lieferanten im Rahmen der Bewer-
tung und Genehmigung des Quali-
tätsmanagementsystems gemäß 
 Anhang IX MDR oder des Qualitäts-
sicherungssystems gemäß Anhang XI 
MDR beim Hersteller alleine nicht 
möglich sein, so ist es die Aufgabe 

der durch den Hersteller beauftrag-
ten Benannten Stelle im Rahmen der 
Bewertung des Systems zu entschei-
den, inwieweit eine Einbeziehung 
von Lieferanten durch Vor-Ort- 
Audits in die Beurteilung des Quali-
tätsmanagement- bzw. -sicherungs-
systems des Herstellers notwendig ist 
(vgl. MDR, Anhang VII 4.5.2.a, 
2. Spiegelstrich, Anhang IX 2.3, 
2. Absatz, Anhang XI 6.3 verweist 
auf IX 2.3 Abs. 1 und 2).
Darüber hinaus ermöglicht Art. 93 
MDR die Einbeziehung von Liefe-
ranten in die Überwachungstätig-
keiten der für den Hersteller zustän-
digen Behörde.

Offenlegungspflicht versus 
 Geschäftsgeheimnis in der MDR

Nunmehr könnte aufgrund der Neu-
regelungen durch die MDR gerade 
auch hinsichtlich genereller Offen-
legungspflichten von Geschäftsge-
heimnissen etwaiger Lieferanten eine 
Erweiterung der Anforderungen 
beabsichtigt gewesen sein. Aus den 
Erwägungsgründen der MDR lässt 
sich jedoch kein Wille des Gesetz-
gebers hinsichtlich einer diesbezüg-
lichen Verschärfung ableiten. Da 
hierzu keinerlei Angaben gemacht 
werden, sind Auslegungen des Ver-
ordnungstextes, die diese vorausset-
zen, kritisch zu hinterfragen.

Gemäß Erwägungsgrund Nr. 5 der 
MDR sollten im Rahmen der Erar-
beitung der MDR die seitens der 
Global Harmonization Taskforce 
(GHTF) bzw. der Folgeorganisation 
International Medical Device Regu-
lators Forum (IMDRF) erarbeiteten 
Leitlinien berücksichtigt werden. 
Bezüglich der hier relevanten Frage-
stellung sind die Dokumente GHTF/
SG3/N17R9:2008 „Quality Manage-
ment System – Medical Devices – 

Guidance on the Control of Products 
and Services Obtained from Sup-
pliers“5 und GHTF/SG1/N063:2011 
“Summary Technical Documentation 
(STED) for Demonstrating Confor-
mity to the Essential Principles of 
Safety and Performance of In Vitro 
Diagnostic Medical Devices“6 ein-
schlägig. Aus beiden Dokumenten 
lässt sich die Pflicht zur Einbezie-
hung der Herstellungsspezifikationen 
und Validierungsnachweise von Pro-
duktionsprozessen, die von den Lie-
feranten festgelegt werden, nicht 
ableiten.

Die Richtlinie 93/42/EWG und die 
bezüglich der hier betrachteten Frage-
stellung relevanten zugehörigen Leit-
linien NBOG BPG 2010-1 „Guidance 
for Notified Bodies auditing suppliers 
to medical device manufacturers“ 
(EK-Med 3.9B17)7 und NBOG BPG 
2009-1 „Guidance on Design-Dossier 
Examination and Report Content“8 
enthielten ebenfalls keine Anforde-
rungen, wonach es eine Pflicht zur 
Einbeziehung der Herstellungsspezi-
fikationen und Validierungsnach-
weise von Produktionsprozessen, die 
von Lieferanten festgelegt werden, 
gibt. Aus den Erwägungsgründen der 
MDR lässt sich kein Wille des Ge-
setzgebers hinsichtlich einer dies-
bezüglichen Verschärfung der recht-
lichen Anforderungen ableiten.
Die Frage der Einbindungstiefe der 
Lieferanten zur Erreichung des 
Schutzzwecks der Norm ist grund-
sätzlich auch vor den rechtlichen 
Interessen der Beteiligten (Hersteller, 
Lieferant) zu betrachten. Vorliegend 
ist das Know-how des Lieferanten 
durch möglicherweise bestehende 
Offenlegungspflichten des Herstellers 
gefährdet; dies stünde im direkten 
Widerspruch zu Erwägungsgrund 
Nr. 89 der MDR, wonach diese auch 
in Bezug auf den Schutz von (geisti-

Nur zum persönlichen Gebrauch © Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft Stuttgart

© WVG

Kein Nachdruck, keine Veröffentlichung im Internet oder einem Intranet ohne Zustimmung des Verlags!



MPJ – Medizinprodukte Journal28. Jahrgang | Heft 4 | 2021

305

Beiträge

gem) Eigentum im Einklang mit den 
Grundrechten und Grundsätzen der 
UN-Menschenrechtscharta stehen 
sollen.
Konkretisiert wird dies auf die hie-
sige Fragestellung insbesondere 
durch Art. 109, 1. Absatz MDR. 
 Dieser besagt im Wesentlichen, dass 
der Schutz vertraulicher Geschäfts-
daten und der Betriebs- und Ge-
schäftsgeheimnisse einer natürlichen 
oder juristischen Person, einschließ-
lich der Rechte des geistigen Eigen-
tums, sofern die Offenlegung nicht 
im öffentlichen Interesse liegt, durch 
Vertraulichkeit von allen an der An-
wendung der MDR beteiligten Par-
teien gewährleistet werden muss. 
Demnach wird der Schutz von Be-
triebs- und Geschäftsgeheimnissen 
grundsätzlich anerkannt, soweit die 
Offenlegung nicht im öffentlichen 
 Interesse liegt.
Dies deckt sich insoweit auch mit 
den grundsätzlichen Erwägungen der 
Richtlinie (EU) 2016/943 über den 
Schutz vertraulichen Know-hows 
und vertraulicher Geschäftsinforma-
tionen (Geschäftsgeheimnisse) vor 
rechtswidrigem Erwerb sowie rechts-
widriger Nutzung und Offenlegung9. 
Im Rahmen der Interessenabwägung 
zwischen den beteiligten Parteien 
wäre dann – bezogen auf den Einzel-
fall – vor dem Hintergrund der auch 
im Rahmen dieses Artikels aufge-
zeigten Argumentation darzulegen, 
dass die Interessen auf Wahrung der 
Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse 
des Lieferanten die hiervon betroffe-
nen öffentlichen Interessen bezüglich 
eines hohen Gesundheitsschutzni-
veaus für Patienten und Anwender 
überwiegen. In Anbetracht der hie-
sigen Einordnung und insbesondere 
der anderweitigen Kontrollmöglich-
keiten der beteiligten Benannten 
Stelle (z. B. Lieferantenaudit) über-
wiegt aus Sicht der Verfasser hier 

das Interesse des Schutzes von 
Know-how.

Schlussfolgerung
Die Anforderungen gemäß An-
hang II Abschnitt 3 Punkt b) sind 
folglich auf die Informationen und 
Spezifikationen von Prozessen ge-
richtet, die nach Vorgabe des Her-
stellers durch diesen selber oder in 
dessen Auftrag durch Dritte durch-
geführt werden.
Nicht umfasst sind die Informatio-
nen und Spezifikationen von Prozes-
sen, die eigenverantwortlich von 
Lieferanten festgelegt wurden, um 
die Übereinstimmung mit den vom 
Hersteller des Medizinproduktes fest-
gelegten Spezifikationen der an ihn 
gelieferten Produkte zu gewährleis-
ten.
Der Hersteller eines Medizinpro duk-
tes legt während der Auslegungspha-
sen des Produktes dessen Produkt spe-
zi fikationen, Herstellungsverfahren 
sowie Prüf- und Annahmekriterien 
fest. Bestandteil der Festlegung sind 
hierbei auch die Beschaffungsspezifi-
kationen für Rohstoffe, Bauteile, 
Komponenten etc.
Gemäß Anhang II Abs. 1.1.j u. 1.1.k 
MDR gilt bezüglich der Produkt-
spezifikationen keine generelle Ver-
pflichtung zur qualitativen und 
 quantitativen Beschreibung der In-
haltsstoffe eines Medizinproduktes. 
Insofern ist nicht verständlich, 
 warum auf der Ebene der Beschaf-
fung ein höherer Detaillierungsgrad 
an Informationen und Spezifikatio-
nen gefordert werden sollte.
Die Entstehungsprozesse der be-
schafften Rohstoffe, Werkstoffe, Bau-
teile oder Komponenten, die nach 
vom Hersteller des Medizinproduk-
tes festgelegten Spezifikationen be-
schafft werden, sind in der Regel 
Geschäftsgeheimnisse der Lieferan-
ten. Als solche können sie Gegen-

stand des Konformitätsbewertungs-
verfahrens werden, sofern eine an 
der Durchführung des Verfahrens 
beteiligte Benannte Stelle im Rahmen 
der Beurteilung und Genehmigung 
des Qualitätsmanagement- bzw. 
-sicherungs systems des Herstellers 
die Einbeziehung von Lieferanten i. S. 
der Abschnitte 3.3 Anhang IX MDR 
bzw. 7 Anhang XI MDR in die Audi-
tierung für geboten hält. Kriterien 
hierfür werden durch das Leitlinien-
dokument Abschnitt IV.2. MDCG 
2019 – 610 näher beschrieben.

Chargendokumentationen

Chargendokumentationen sind 
 Aufzeichnungen von Daten, die 
aus der Anwendung eines Qualitäts-
management- bzw. -sicherungssys-
tems resultieren. Es kann sich hierbei 
um Aufzeichnungen aus dem Entwick-
lungsprozess (Pilotserien) oder der 
späteren Serienproduktion handeln. 
Die MDR formuliert in Anhang II 
Abs. 3 keine explizite Forderung 
nach „Daten“ und „Aufzeichnungen“. 
Im Zusammenhang mit der Bewer-
tung des Qualitätsmanagementsystems 
werden an anderer  Stelle der MDR 
(z. B. Anhang IX, Abs. 2.2.c oder 
Anhang IX, Abs. 3.2, 3. und 4. Spie-
gelstrich) jedoch gezielt die Begriffe 
„Daten“ und „Aufzeichnungen“ ver-
wendet.
Die gemäß Anhang II 3.b geforderten 
„vollständigen Informationen“ lassen 
einen breiten Interpretationsspiel-
raum zu. Vor dem Hintergrund, dass 
die technische Dokumentation der 
Konformitätsbewertung dienen soll, 
welche sowohl die Entwurfs- als auch 
die Fertigungsstufe umfasst, könnte 
die Aufnahme von Qualitätsaufzeich-
nungen in die technische Dokumen-
tation eine berechtigte Forderung 
sein.
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Im Falle von Produkten mit dem 
höchsten Anwendungsrisiko (Klas-
se III und implantierbare Produkte 
der Klasse IIb) sehen die Anforde-
rungen der MDR im Rahmen der 
Bewertung auf Grundlage eines QM-
Systems gemäß Kapitel II „Bewer-
tung Tech nische Dokumentation“ 
eine Bewertung der technischen 
Dokumenta tion durch eine Benannte 
Stelle auf Antrag des Herstellers vor. 
Die hierbei vorzulegende Dokumen-
tation umfasst Produkte, die der Her-
steller beabsichtigt in Verkehr zu 
bringen. Aus dem Antrag gehen die 
Auslegung, die Herstellung und die 
Leistung des betreffenden Produkts 
hervor. Naturgemäß kann eine der-
artige Dokumentation noch keine 
Aufzeichnungen aus der Routinepro-
duktion enthalten. Dies bedeutet 
natürlich nicht, dass spätere Auf-
zeichnungen nicht in die technische 
Dokumentation aufgenommen wer-
den könnten.

Chargendokumentation unter 
der MDD
In der Vergangenheit wurden keine 
diesbezüglichen Anforderungen ge-
stellt. Die bisherigen Anforderungen 
der Richtlinie 93/42/EWG galten im 
Falle der nachweislichen Überein-
stimmung mit den Anforderungen 
diesbezüglicher harmonisierter Nor-
men bis zum Beweis des Gegenteils 
als erfüllt.
Auch die EN ISO 1348511 enthält im 
Abschnitt 4.2.3 a bis f „MP-Akte“ 
(entspricht thematisch der techni-
schen Dokumentation nach Anhang 
II MDR) keine Forderung nach 
Chargenaufzeichnungen aus der Her-
stellung.

Chargendokumentation unter 
der MDR
Nun könnte aufgrund der teils dra-
konischen Neuregelungen durch die 

MDR auch eine Erweiterung hin-
sichtlich dieser Anforderungen be-
absichtigt gewesen sein. Aus den 
Erwägungsgründen der MDR lässt 
sich jedoch kein konkreter Wille 
des Gesetzgebers hinsichtlich einer 
diesbezüglichen Verschärfung ablei- 
ten. Da hierzu keinerlei Angaben 
gemacht werden, sind Auslegungen 
des Verordnungstextes, die diese 
voraussetzen, kritisch zu hinterfra-
gen. Im Ergebnis würde dies die 
technische Dokumentation unver-
hältnismäßig aufblähen; eine einzelne 
technische Dokumentation könnte 
dann schnell auf mehrere hundert-
tausend Blatt anwachsen. Erst recht, 
wenn zudem die Chargenaufzeich-
nungen beliebiger der Herstellung 
des Medizinproduktes vorgelagerter 
Herstellungsprozesse von Rohstoffen, 
Materialien, Komponenten, Halbzeu-
gen etc. in die technische Dokumen-
tation des Herstellers aufzunehmen 
wären.
Es braucht nicht viel Phantasie, um 
sich die Folgen z. B. für die Bewer-
tung der technischen Dokumenta-
tion durch Benannte Stellen und die 
hieraus resultierenden Kosten vor 
Augen zu führen.
Die rechtlichen Anforderungen der 
MDR zur Aufbewahrung technischer 
Dokumentationen von zehn bzw. 
fünfzehn Jahren ab letztmaliger Her-
stellung stünden dann auch nicht 
länger mit den bislang gemäß 
EN ISO 13485 an die Lebensdauer 
der Produkte gekoppelten Aufbe-
wahrungspflichten von Qualitätsauf-
zeichnungen in Einklang. Dies würde 
somit eine scharfe Abkehr von den 
bisherigen allgemeinen Gepflogen-
heiten bedeuten, die insofern bei 
dem  Adressaten die berechtigte Er-
wartungshaltung einer Rechtferti-
gung in den Erwägungsgründen 
hervorruft.

Die Festlegungen der MDR bezüg-
lich der Behandlung von Chargen-
aufzeichnungen sind zwar nicht ein-
deutig, vor dem Hintergrund der 
dargestellten faktischen Zwänge ist 
eine dahingehende Interpretation 
jedoch schlicht realitätsfern.

Ungeachtet obiger Unklarheiten sind 
die Herstellerverpflichtungen von 
den Prüfverpflichtungen Benannter 
Stellen gesondert zu betrachten.
Die Aufgaben der Benannten Stellen 
im Zusammenhang mit den Bewer-
tungen technischer Dokumentationen 
divergieren je nach dem auf  Basis der 
Klassifizierung gemäß Art. 52 ge-
wählten Konformitätsbewertungs-
verfahren (sprich Anhang IX bis XI 
der MDR). Sie werden flankiert von 
den prozeduralen Voraussetzungen an 
Benannte Stellen gemäß Anhang VII 
in Verbindung mit dem Leitlinien-
dokument MDCG 2019-13.12

MDCG 2019-13 setzt unabhängig 
von der in Abhängigkeit von der 
Klassifizierung  unterschiedlichen 
Anzahl der zu prüfenden techni-
schen Dokumentationen die Prüftie-
fe in allen Fällen gleich an. Als Prüf-
kriterium werden die Grundlegenden 
Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen (Anhang I) und die Anforde-
rungen der Anhänge II und III MDR 
spezifiziert.
Die Prüfverpflichtungen der Benann-
ten Stellen müssen von diesen im 
Rahmen interner Prozeduren festge-
legt werden. Abschnitt 4.5.3 An-
hang VII MDR beschreibt die proze-
duralen Anforderungen an die 
verschiedenen Tätigkeiten im Zu-
sammenhang mit Produktprüfungen 
durch die Benannten Stellen. 
Im 2. Spiegelstrich des Abschnitts 
„Bewertung technischer Dokumen-
tationen“ ist eindeutig geregelt, dass 
sich diese auf die Auslegung der Pro-
dukte beziehen.
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Demgegenüber wird an gleicher Stel-
le die Untersuchung der Umsetzung 
von „eingehenden, laufenden und 
endgültigen Kontrollen durch die 
Hersteller und deren Ergebnissen“ 
gefordert. Aus Sicht der Verfasser 
handelt es sich hierbei um die Prüf- 
und Annahmespezifikationen im 
Rahmen von Wareneingangs- , In-
prozess- und Endkontrollen nebst 
zugehöriger Ergebnisse.
Die MDR unterscheidet an dieser 
Stelle weder ausdrücklich zwischen 
Ergebnissen, die im Rahmen der 
Entwicklung (z. B. „Pilot“ , „Vor-
serien“ oder „Nullserien“) oder der 
späteren routinemäßigen Herstellung 
ermittelt wurden, noch werden An-
forderungen an einen festzulegenden 
Stichprobenumfang gestellt.
Die Benannten Stellen sind gemäß 
Anhang VII im Rahmen der Über-
wachungstätigkeit (jährliches Audit) 
verpflichtet, die Einhaltung der Do-
kumentationspflichten der Hersteller 
zu überprüfen. Dies erfolgt regelmä-

ßig stichprobenhaft. Die MDR diffe-
renziert zwar zwischen Audits und 
Vor-Ort-Audits, offen lässt sie hin-
gegen, in welchem Rahmen die Prü-
fung von Chargendokumentationen 
zu erfolgen hat.

Fazit

Auch die Anforderungen der MDR 
sind durch die beteiligten Akteure 
regel mäßig unter dem Vorbehalt der 
Verhältnismäßigkeit zu betrachten. 
Es ist niemandem gedient, wenn 
weiterhin eine zusätzliche Verunsi-
cherung durch Überinterpretation 
der ohnehin schon drückenden An-
forderungen geschaffen wird. Die 
Darstellungstiefe und damit der Auf-
wand der Hersteller im Rahmen ih-
rer technischen Dokumentationen ist 
angemessen zu begrenzen. Es gilt 
hier insbesondere das Know-how 
der Lieferanten vor Offenlegung zu 
schützen, insbesondere wenn der 
Mehrwert – wie aufgezeigt – kaum 

darstellbar ist. Die MDR kann zwar 
grundsätzlich so verstanden werden, 
dass eine Einbindung der Chargen-
dokumentation in die technische 
Dokumentation zu erfolgen hat, 
denkt man diesen Ansatz jedoch 
konsequent zu Ende, steht der hier-
durch entstehende Aufwand in kei-
nem Verhältnis zu einem etwaigen 
Nutzen.
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