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In Kraft Geltungsbeginn MDR Geltungsbeginn IVDR

Dezember 2019



 Governance
 Einrichtung des MDCG (11.2017); Einrichtung der MDCG-Untergruppen (formal operativ 

seit 03.2019)

 Wissenschaftliche Einrichtungen
 Einrichtung von Expertengremien, Fachlaboratorien und Referenzlaboratorien (laufend); 

Durchführungsbeschluss für Benennung von Expertengremien; Call for expression of 
interest for expert panels

 Mandat zur Überarbeitung von Normen

Status MDR/IVDR aus Behördensicht
Allgemein



 > 80 Ermächtigungen für Durchführungsrechtsakte & delegierte Rechtsakte
• Durchführungsverordnung (EU) 2017/2185 - Verzeichnis der Codes
• Durchführungsbeschluss (EU) 2019/1396 - Benennung von Expertengremien
• Durchführungsbeschluss (EU) 2019/939 - Benennung der Zuteilungsstellen
• …

 > 30 Guidance-Dokumente veröffentlicht

 Corrigendum

Status MDR/IVDR aus Behördensicht
Europäischer Rechtsrahmen



 Änderungen des nationalen Medizinproduktegesetzes
 … nur jene Teile, die zusätzlich zu MDR/IVDR geregelt werden können

 Inhalte
• Sprachanforderungen
• In-House-Produkte in Gesundheitseinrichtungen
• Registrierungs- und Meldepflichten
• Betreiberanforderungen
• …

Status MDR/IVDR aus Behördensicht
Nationaler Rechtsrahmen



 Anträge
 > 50 MDR & IVDR

 Bewertungsberichte
 > 45 MDR & IVDR

 On-Site-Assessment
 > 35 MDR & IVDR

 Benennungen
 7 MDR 
 2 IVDR

Status MDR/IVDR aus Behördensicht
Benannte Stellen
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Actors

Device Registration

UDI Registration

Certificates

Notified Bodies

Clinical 
Investigations
Performance 

Studies

VigilanceMarket 
Surveillance

1st module set
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