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AGENDA

Aktueller Stand

. 

Wie weit sind EUDAMED und die Benannten Stellen?

Wie ist der Status der Implementing Acts?

Ausgewählte Themen,..
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AKTUELLER STAND

• Inkrafttreten: 25.5.2017
aktuell: MDR-Berichtigungen in Kraft seit 3. Mai 2019

• Anwendbarkeit (= Geltungsbeginn)
ab 26.5.2020ab 26.5.2020
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AKTUELLER STAND

• Abverkaufsregelung für Produkte, die vor dem 26.5.2020 in den Verkehr 
gebracht wurden  
• max. bis zum 27.5.2025

Gültigkeitsdauer von Bescheinigungen Benannter Stellen,• Gültigkeitsdauer von Bescheinigungen Benannter Stellen,
die in der Zeit vor dem 25.5.2017 bis zum 26.5.2020 nach altem Recht 
ausgestellt wurden:

• Bis zum angegebenen Ende der angegebenen Gültigkeit 
(max. 5 Jahre ab Ausstellung), aber:

• Verlust der Gültigkeit spätestens  27.5.2024

„..Die Anforderungen der vorliegenden Verordnung an die Überwachung 
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„..Die Anforderungen der vorliegenden Verordnung an die Überwachung 
nach dem Inverkehrbringen, die Marktüberwachung, die Vigilanz, die 
Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten gelten 
jedoch anstelle der entsprechenden Anforderungen der genannten 
Richtlinien.“ 



Brüssel,,
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BRÜSSEL: AKTUELLE WORKING GROUPS

Current WGs of which AESGP is currently an
active member

Subgroups / Task Forces of the WGs of which
AESGP is currently an active member

Clinical Investigation and Evaluation WG Clinical Evaluation Work Package (WP)
Summary of safety and clinical performance WP
Templates of Eudamed WPTemplates of Eudamed WP

Vigilance WG PSUR Task Force
Borderline and Classification WG
Software WG Drafting Task Force definitions and Rule 11
New and Emerging Technologies WG Nano SIG:

• Drafting Task Force on Rule 19
• Drafting Task Force on Definition
E-Health SIG

EUDAMED Steering Committee UDI WG
Actors' Registration WG 
Certificates WG 
Data Exchange WG 
Clinical Investigation WG 
Vigilance WG 
Market Surveillance WG 
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Market Surveillance WG 
1st modules (Actors, UDI/Devices, NBs and Certificates)

European UDI WG UDI Task Force
TF on UDI Carrier and UDI marking (not yet launched)



BRÜSSEL: AKTUELLE GUIDELINES
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Deutschland,,
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NAKI: Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung 
der neuen EU-Verordnungen über Medizinprodukt

• Identifizierung von Problemen und Fragen im Zusammenhang mit einer 
sinnvollen Implementierung der beiden Verordnungen 

• Entwicklung von Lösungen und dabei Schaffung eines möglichst 
einheitlichen nationalen Verständnisses aller betroffenen Kreise 

• Verzahnung der nationalen Diskussionsergebnisse mit dem 
europäischen Implementierungsprozess: BMG, BfArM, PEI und ZLG sind 
durch intensive Mitarbeit in den europäischen Arbeitsgruppen bestrebt, 
nationale Ergebnisse in europäischen Gremien einzubringen
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• Auftaktveranstaltung am 13. Februar 2017 

• ab Ende März 2017: Arbeitsbeginn der UGs des NAKI 



NAKI: MITGLIEDER

• Bundesministerien: BMG, BMWi, BMBF, BMVg 
• Bundesoberbehörden: BfArM, PEI, DIMDI, (RKI) 

8 Oberste Landesbehörden und ZLG • 8 Oberste Landesbehörden und ZLG 
• 12 Herstellerverbände 
• Interessengemeinschaft der BS für MP in Deutschland (IG-NB) 
• Vertreter vom Handel (PHAGRO) 
• Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) 
• GKV-Spitzenverband 
• Aktionsbündnis für Patientensicherheit (APS) 
• Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen 
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Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF) 



NAKI: AKTUELLER STAND

Untergruppe Bezeichnung Vorsitz Erfolgte 
Sitzungen 

Sitzungen in 
Planung 

UG1 Übergangs-
bestimmungen 

BMG 4 nach Bedarf

UG2 Benannte Stellen ZLG 1 nach Bedarf

UG3 Herstellerpflichten BMG 4 nach Bedarf

UG4 Marktüberwachung OLB 3 nach Bedarf

UG5a Klassifizierung/
Abgrenzung

BfArM 4 in Planung

UG5b Vigilanzsystem BfArM 3 nach Bedarf
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UG5b Vigilanzsystem BfArM 3 nach Bedarf

UG6 Klinische Bewertung/ 
Klinische Prüfung 

BMG 3 nach Bedarf

UG7 Aufbereitung BMG 1 nach Bedarf



EUDAMED UND
BENANNTE STELLEN,,
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EUDAMED-SÄULEN

EUDAMED
Europäische Datenbank für Medizinprodukte 

Elektronisches 
System für die
Registrierung

Medizinprodukte/ IVDs
Wirtschaftsakteure, 

incl. 
Kurzbericht über

UDI-
Datenbank

Device Identifier
Datenelemente

Elektronisches 
System für
Benannte 

Stellen und 
Bescheinig-

ungen

Ausgestellte
Bescheinigungen der

Benannten Stellen
&

Elektronisches
System 

für
Vigilanz und 
Überwachung

n.d.
Inverkehrbringen

Schwerwiegende
Vorkommnisse 

& 
Rückrufe

Elektronisches
System 

für
Markt-

überwachung

Maßnahmen der 
Mitgliedstaaten gegen

Produkte, die 
die Sicherheit und

Elektronisches
System 

für
klinische 
Prüfungen

Sponsoren
Beschreibung des

Prüfproduktes,
Vergleichs

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller 8. Mai 20191515 Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.
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ROLLING PLAN:  2019

MDR / IVDR - IMPLEMENTATION ROLLING PLAN
This Rolling Plan contains the list of identified essential implementing acts,
actions and guidance to be put in place by the Commission and/or the
MDCG during the transitional period together with relevant informationMDCG during the transitional period together with relevant information on
expected timelines and state-of-play.
The information is organised into two main sections (implementing acts; other
actions/initiatives). The document will be subject to quarterly review in order to
provide the authorities and stakeholders with the most updated information. This
document shall be read in conjunction with the “MDR/IVDR roadmap”, produced
by the Competent Authorities for Medical Devices project (CAMD) in cooperation
with the Commission (and available at https://www.camd-
europe eu/regulatory/medical devices regulation vitro diagnostics regulation
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europe.eu/regulatory/medical-devices-regulation-vitro-diagnostics-regulation-
mdr-ivdr-roadmap), which contains a much more comprehensive overview of all
the initiatives (including guidance) expected to be undertaken during the
transitional period by the Commission and the National Competent Authorities.



ROLLING PLAN:  2019
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Bis 25.3.2020 soll (uneingeschränkte) Funktionsfähigkeit vorliegen und 
im Amtsblatt der EU mitgeteilt werden!



BENANNTE STELLEN

- Bisher hat nur BSI (UK) die Akkreditierung nach 
der MDR erhalten

Weitere Benannte Stellen sollen in Q2/2019 folgen,.
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Status
der „Implementing Acts“
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ÜBERBLICK

Die MDR definiert bis zu welchem Datum bestimmte Rechtsakte 
erlassen werden müssen:
- 32 Durchführungsrechtsakte (implementing act)

11 Delegierte Rechtsakte (delegating act)- 11 Delegierte Rechtsakte (delegating act)

• Durchführungsrechtsakte betreffen die Umsetzung bestehender
Gesetzgebungsakte

• KOM kann Durchführungsrechtsakte erlassen, wenn für die Umsetzung
eines Gesetzgebungsaktes einheitliche Bestimmungen erforderlich sind

• EU-MDR sieht an zahlreichen Stellen den Erlass von implementierenden
Rechtsakten vor
Bsp.: Benennung Zuteilungsstellen für UDI, Art und Aufmachung der
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Bsp.: Benennung Zuteilungsstellen für UDI, Art und Aufmachung der
Datenelemente, die der Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung
enthält, Anforderungen an Benannte Stellen



ÜBERBLICK
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Rolling-Plan (Stand April 2019)



Ausgewählte Themen..
Verantwortliche Person,.
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ARTIKEL 15 (MDR): FÜR DIE EINHALTUNG DER 
REGULIERUNGSVORSCHRIFTEN VERANTWORTLICHE 
PERSON, KURZER EXKURS

Hersteller verfügen in ihrer Organisation über
mindestens eine Person mit dem erforderlichen
Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte, die für
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften
zuständig ist.
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Diplom, Zeugnis oder anderer vier Jahre Berufserfahrung inDiplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschul-
studiums oder eines von dem
betreffenden Mitgliedstaat als gleich-
wertig anerkannten Ausbildungs-
gangs in Recht, Medizin, Pharmazie,
Ingenieurwesen oder einem anderen
relevanten wissenschaftlichen Fach-

vier Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder Qualitäts-
managementsystemen im Zusammen-
hang mit Medizinprodukten.
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bereich sowie mindestens ein Jahr
Berufserfahrung in Regulierungs-
fragen oder Qualitätsmanagement-
systemen im Zusammenhang mit
Medizinprodukten.



ARTIKEL 15 (MDR)
VERANTWORTLICHE PERSON

Die für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zuständige Person ist 
mindestens dafür verantwortlich, dass 

� die Konformität der Produkte in angemessener Weise gemäß dem 
Qualitätsmanagementsystem geprüft wird, in dessen Rahmen die 
Produkte hergestellt werden, bevor ein Produkt freigegeben wird;

� die technische Dokumentation und die EU-Konformitätserklärung
erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden; 

� im Fall von Prüfprodukten die Erklärung gemäß Anhang XV Abschnitt 4.1 
abgegeben wird

QMB

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller 8. Mai 20192525 Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.

� die Verpflichtungen zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen 
gemäß Artikel 10 Absatz 10 erfüllt werden; 

� die Berichtspflichten gemäß den Artikeln 87 bis 91 erfüllt werden;
SiBe



Ausgewählte Themen..
Klassifizierung,.
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EINFÜHRUNG IN DIE KLASSIFIZIERUNG

Besondere Regeln

Regel 19

Regel 3

Regel 5Regel 10

Regel 12
Regel 17

Regel 21
Stoffliche

Medizinprodukte

Regel 14
Arzneimittelbestandteil

Regel 19
Nanomaterialien

Regel 1

Regel 4

Regel 5
Regel 6

Regel 7

Regel 9

Regel 10

Regel 18

Regel 13

Regel 22
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Regel 11
Software

Regel 2

Regel 8Regel 20

Regel 15
Regel 16



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

Anhang VIII 7.8. Regel 21 

NEU

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu
bestimmt sind, durch eine Körperöffnung in den menschlichen Körperbestimmt sind, durch eine Körperöffnung in den menschlichen Körper
eingeführt oder auf die Haut aufgetragen zu werden, und die vom Körper
aufgenommen oder lokal im Körper verteilt werden, werden wie folgt
zugeordnet:

− der Klasse III, wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom
menschlichen Körper aufgenommen werden, um ihre Zweckbestimmung
zu erfüllen;

− der Klasse III, wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im unteren
Magen-Darm-Trakt erfüllen und wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch

menschlichen Körper aufgenommen werden
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vom menschlichen Körper aufgenommen werden;

− der Klasse IIa, wenn sie auf die Haut aufgetragen werden oder in der
Nasenhöhle oder der Mundhöhle bis zum Rachen angewandt werden und
ihre Zweckbestimmung an diesen Höhlen erfüllen und

− der Klasse IIb in allen anderen Fällen.



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

1. Spiegelstrich

der Klasse III, wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom

• Einziges bekanntes Beispiel:

Cranberry-Produkte zur Vorbeugung oder Behandlung von
Blasenentzündungen, die nicht unter den Durchführungsbeschluss (EU)
2017/1445 der Kommission vom 8. August 2017 fallen.

menschlichen Körper aufgenommen werden, um ihre Zweckbestimmung
zu erfüllen;
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2017/1445 der Kommission vom 8. August 2017 fallen.



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

2. Spiegelstrich

der Klasse III, wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im unteren

• Die Absorption bezieht sich auf die Stoffe/Inhaltsstoffe, durch die der
beabsichtigte Zweck erreicht wird/die zur Wirkungsweise des Produkts
beitragen.

• Beispiel : Abführmittel auf Basis Polyethylenglycol

, Zweckbestimmung Magen
Magen-Darm-Trakt erfüllen und wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch
vom menschlichen Körper aufgenommen werden;
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Beispiel : Abführmittel auf Basis Polyethylenglycol

• 2. Spiegelstrich nicht anwendbar wenn: Stoffe aufgenommen werden die
allgemein als sicher anerkannt werden können und daher kein
Gesundheitsrisiko darstellen und die nicht zur Verwendungszweck
beitragen.



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

3. Spiegelstrich

der Klasse IIa, wenn sie auf die Haut aufgetragen werden oder in der

• Beispiele :

• Hypertones Meerwasser Nasenspray zur Linderung von
Verstopfungen der Nase

• Hustensaft zur Bildung einer Schutzbarriere für die gereizte
Schleimhaut und zur Linderung des Drangs zu husten

aufgetragen
Nasenhöhle oder der Mundhöhle bis zum Rachen angewandt werden und
ihre Zweckbestimmung an diesen Höhlen erfüllen und
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Schleimhaut und zur Linderung des Drangs zu husten

Höherklassifizierung



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

4. Spiegelstrich

der Klasse IIb in allen anderen Fällen

• Beispiele :

• Gleitmittel zur Linderung der vaginalen Trockenheit und zur
Ergänzung der persönlichen Feuchtigkeit während des
Geschlechtsverkehrs

• Simeticon in flüssiger Form im Medizinprodukt zur Linderung und

der Klasse IIb in allen anderen Fällen
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Simeticon in flüssiger Form im Medizinprodukt zur Linderung und
Vorbeugung von schmerzhaften Spasmen und Krämpfen, Druck und
Fülle, verursacht durch überschüssiges Gas im Verdauungssystem

Höherklassifizierung



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 21

Verhältnismäßige Umsetzung
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KLASSIFIZIERUNGSREGEL 19

Anhang VIII 7.6. Regel 19

Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, werden

NEU

wie folgt zugeordnet:

− der Klasse III, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial für interne
Exposition haben;

− der Klasse IIb, wenn sie ein niedriges Potenzial für interne Exposition
haben, und

− der Klasse IIa, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial für interne
Exposition haben.
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KLASSIFIZIERUNGSREGEL 19

Was ist unter „interner Exposition“ zu verstehen?

• Der Begriff wird weder in der Verordnung noch in der SCENIHR Opinion• Der Begriff wird weder in der Verordnung noch in der SCENIHR Opinion
definiert.

• Interne Exposition: Dosis an Nanomaterial, die über einen relevanten
Aufnahmeweg tatsächlich systemisch als Nanopartikel verfügbar ist.

• Keine Anwendung der Regel 19 bei Medizinprodukte, die Nanomaterialien
enthalten, die sich bei der Anwendung auflösen z.B. Zucker, Salz.
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KLASSIFIZIERUNGSREGEL 19

1. Spiegelstrich

der Klasse III wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial für interne

• Beispiele:

• Partikelförmige Knochenfüllstoffe mit Nanomaterialien in ihrer
Formulierung. Nanomaterialien werden bewusst in Nanoform
hergestellt, absichtlich invasiv in den Körper eingebracht und haben
freie Bewegung im Körper.

der Klasse III, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial für interne
Exposition haben;
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• Halstabletten mit TiO2 zur Linderung von Halsschmerzen und
Schluckbeschwerden

• Vorschlag: Rezepturänderung ?



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 19

2. Spiegelstrich

• Beispiel: 

Knochenfixationsschrauben/-platten mit einer stark (chemisch)
gebundenen Nanobeschichtung. Intentionell hergestellte Nanomaterialien
werden bewusst über einen längeren Zeitraum invasiv in den Körper

der Klasse IIb, wenn sie ein niedriges Potenzial für interne Exposition haben
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werden bewusst über einen längeren Zeitraum invasiv in den Körper
eingebracht, jedoch mit eingeschränkter Mobilität.



KLASSIFIZIERUNGSREGEL 19

3. Spiegelstrich

der Klasse IIa wenn sie ein unbedeutendes Potenzial für interne Exposition

• Beispiel: 

Dentale Abformmaterialien. Sie werden in dem Körper in pastöser Form für
sehr kurze Zeit eingeführt. Nach dem Aushärten ist praktisch keine
Freisetzung zu erwarten (keine weitere mechanische Behandlung).

der Klasse IIa, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial für interne Exposition
haben
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Freisetzung zu erwarten (keine weitere mechanische Behandlung).



Ausgewählte Themen..
Vigilanz,.
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Artikel 2:
Begriffsbestimmungen: 

(64) "Vorkommnis" bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung
der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt

KAPITEL I (MDR):
ARTIKEL 2: BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt
bereitgestellten Produkts, einschließlich Anwendungsfehlern aufgrund
ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzulänglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen oder eine unerwünschte Nebenwirkung;

(65) "schwerwiegendes Vorkommnis", bezeichnet ein Vorkommnis, das
direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hätte haben
können oder haben könnte:
– Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, 
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– Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, 
– vorübergehende oder dauerhafte schwerwiegende 

Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, 
Anwenders oder anderer Personen, 

– schwerwiegende Gefahr für die öffentliche Gesundheit;  



Generell hängt die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, 
von der Schwere des schwerwiegenden Vorkommnisses ab! 

Artikel 87 (MDR): Meldefristen Hersteller

Spätestens 15 Tage: Scherwiegendes Vorkommnis 

"schwerwiegendes Vorkommnis" bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder
indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hätte haben können oder haben
könnte

Spätestens 2 Tage: schwerwiegende Gefahr für die öffentliche 
Gesundheit

Spätestens 10 Tage: Tod oder unvorhergesehene schwerwiegenden 
Verschlechterung des 
Gesundheitszustands
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könnte:
- Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, 
- vorübergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands 

des Patienten, Anwenders oder anderer Personen, 
- ernste Gefahr für die öffentliche Gesundheit;  



MEDDEV 2.12-1 rev. 8
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Neue Templates: Stand März 2019
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MIR FORM: veröffentlicht Januar 2019, 
Anwendung Januar 2020 
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IMDRF Codierung, http://www.imdrf.org

•Annex A: Medical Device Problem
Welche/s Fehlerbild/er wurden mir mitgeteilt?

•Annex B: Type of Investigation
Was untersuche ich? Was untersuche ich? 

Warum kann ich etwas nicht untersuchen?

•Annex C: Investigation Findings
Was ist mein Ergebnis der Ursachenanalyse?

•Annex D: Innvestigation Conclusion
Was sind meine Schlussfolgerungen aus dieser Untersuchung?

•Annex E: Health Effects Signs and Symptoms
Welche Symptome hat die betroffene Person?
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Welche Symptome hat die betroffene Person?

•Annex F: Health Effects Health Impact
Welche gesundheitlichen Folgen (auch Folgebehandlungen) 

sind entstanden?



ARTIKEL 86: PSUR (PERIODIC SAFETY UPDATE REPORT)
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PSUR Template

- currently the PSUR task force has no chair!
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PSUR Template Eudamed

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller 8. Mai 20194848 Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V.



FÜR IHRE AUFMERKSAMKEIT!
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BILDNACHWEIS (SOWEIT NICHT ANDERWEITIG VERMERKT):
QUELLEN: FOTOLIA
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