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Verbindliches Gesetz in der EU

▪ 25.Mai 2017 in Kraft ab 2020 allein verbindlich

▪ Alle Medizinprodukte betroffen (auch aktive)

▪ Für In-Vitro Diagnostika IVD separate Regelung

▪ Grundlage für die CE Kennzeichnung

MDR Medical Device 

Regulation
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26.05.2017
MDR ist gültig

25.05.2020
MDD verliert Gültigkeit
Neue Produkte nur noch 
unter MDR

26.11.2017
NB’s bewerben 
sich für die 
Akkreditierung

25.05.2024
MDD Zertifikate 
laufen aus

25.05.2025
Letztes MDD-
Produkt darf 
verkauft werden
(sell off stock 
period)

E 2018
A 2019
Erste NB’s
akkreditiert

28.02.2019
13485:2012 
läuft aus

20182017 20202019 20222021 20242023
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Sind wir alle bereit?
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Behörden (Swissmedic)?

Zusätzliche Aufgaben unter MDR

• Neu Teil der verstärkten Zusammenarbeit unter
den zuständigen Behörden Europas

• Aktive Marktüberwachung

• Neubenennung und Überwachung der NB’s

→ Verdoppelung des Personalbestandes notwendig
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Wo stehen die Notified Bodies?
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Wo stehen die Notified Bodies?

Stand heute:
Seit 27.11.2017 konnten sich die NB’s bewerben.
Die Bewerbungen sind nicht öffentlich.

Alle NB’s UND deren Scopes müssen neu akkreditiert 
werden.

NBOG best practice guide 2017-1 ist publiziert und gibt 
eine mögliche Timeline:
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Wo stehen die Notified Bodies?
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Wo stehen die Notified Bodies?
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Medical Device

Aktuell 59 NB’s
Scopes werden entscheidend sein

Quelle: Nando Datenbank
11. Juni 2018
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In Vitro Diagnostica

Aktuell 22 NB’s
Scopes werden
entscheidend sein

Quelle: Nando Datenbank
11. Juni 2018
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Normung?

MDR IVDR

neue zu harmonisierende Normen 13 4

Normen zur Überarbeitung 216 50
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Common Specifications?

Die EU-Kommission sieht sich zum Erlass gemeinsamer technischer 
Spezifikationen in Bereichen befugt, in denen es keine 
harmonisierten Normen gibt oder diese unzureichend sind. (kann 
Forderung nach Art 9)
Zu erwarten in den Bereichen:
• Klinische Prüfung
• Risikomanagement
• Meldewesen
• Etc.

→ Haben annähernd gesetzlichen Charakter mit sofortiger Wirkung 
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Implementing und Delegated Acts?

Implementing Acts Total Davon bindend

MDR 32 8

IVDR 32 6

Delegated Acts

MDR 11 0

IVDR 5 0

Total 80 24

Plan der Kommission
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Implementing und delegating Acts?

Stand heute:

1 Implementing Act eingeführt!

Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2185 of 
23 November 2017

list of codes of devices for the purpose of specifying the 
scope of the designation as notified bodies
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Implementing und delegating Acts?

Geplant sind acts zu den Themen:

- Anforderungen für die Wiederaufbereitung
- Spezifikationen für Produkte nach Anhang XVI
- …
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Eudamed Datenbank?

Intention:
Die Eudamed Datenbank soll die zentrale 
Datendrehscheibe für Medizinprodukte, Hersteller, 
Authorized Rep und Behörden werden

Stand heute:
• Eudamed Datenbank als zentrale Datenbank

noch nicht bereit
• Erste Basis Tests sind durchgeführt
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Eudamed Datenbank?

Wichtig:
Auch wenn die Eudamed noch nicht (voll) funktionsfähig 
ist, bleibt Art 123 anwendbar und der Hersteller muss die 
erforderlichen Daten bereitstellen.
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Eudamed Datenbank?
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UDI?

Basis UDI-DI
(Produktfamilie Hüftschaft)

UDI-DI (Device Identifier)
Grösse 3, 2, 1

UDI-PI (Product Identifier)
Produktionslos 24, 25, 26
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UDI?

Heute benannte Zuteilungsstellen
GS1, HIBCC und ICCBBA

Publizierte Leitfäden
• MDCG 2018-1: Leitfaden zur Basic UDI-DI und UDI-DI
• MDCG 2018-2: Anforderungen an eine künftige 

Nomenklatur
• UDIWG-1: Beschreibung der UDI-Daten und 

Datenformate in der EUDAMED
• UDIWG-2: Beschreibung der Basic-UDI-DI und UDI-DI 

Daten
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UDI?

Unbekannte:

• Definition der anzuwendenden Nomenklatur der 
Medizinprodukte noch nicht vorhanden

• Eudamed Datenbank als zentrale Datenbank noch nicht 
bereit

Lichtblick:
Wer für die FDA UDI gut aufgestellt ist, muss sich in erster 
Näherung keine Sorgen machen.
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Fazit

Vieles ist noch nicht klar definiert – MDR ist der Leitfaden

Überall wird gearbeitet –
Im Infoloop bleiben, eigene Meinung bilden

Den eigenen Weg suchen und beschreiten!



Besten Dank für die 
Aufmerksamkeit

Markus Wipf, Axxos GmbH
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