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Gesteigerter Bedarf am Markt

2017
Alle bestehenden NBs müssen sich neu 
bewerben
Übergangsfristen für MP (MDR) 2020
Übergangsfristen für IVDs  (IVDR) 2022

Neue Verordnungen erscheinen

Ab

2016

Hersteller von Medizinprodukten erleiden 
massive Verzögerungen in 
Notifizierungsprozessen -
Wettbewerbsverzerrungen

Marktstörung

2015

Massiver Druck auf Gesetzgeber – Kommission  
beschließt bis 2017 neue EU-Verordnungen 
auszuarbeiten. Sofortige Kontrolle der 
bestehenden benannten Stellen seitens 
Kommission

Marktveränderung (PIP-Skandal)

1993-

2007
Definition wesentlicher Anforderungen
Verschiedene Konformitätsbewertungsverfahren
Anwendung harmonisierter Normen freiwillig

New Approach - MDD

Ausgangssituation EU

Folie 
Nr. 2

2016
Die beiden benannten Stellen in Österreich 
ziehen sich nach “Joint Assessments” aus dem 
Markt zurück

Start Joint Assessment Audits

Hohe Anforderungen
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Start QMD Services

▪ Unternehmensgründung 2018

▪ Einreichung MDR und IVDR erfolgt

▪ Derzeit: Benennungsprozess im Laufen
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Europäische Dimension

Streben nach Verbesserter Patientensicherheit und 

Gesundheitsversorgung

MDR in diesem Hinblick großer Schritt nach Vorne:

Risiko-Nutzen Bewertungen von Medizinprodukten

Schwerpunkt im Bereich „Beurteilung auf die Auswirkungen 
auf den Patienten“

Schlagworte UDI, EUDAMED 

IVDR gleichartig aufgebaut
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2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

MDR/IVDR Zeitplan 2017-2025
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Benennungen der Benannten Stellen gemäß MDR 

3 Jahre Übergangsfrist MDR

Übergangsfrist ISO 13485:2016

Gültigkeit der letzten MDD/AIMDD Zertifikate. 

Publikation 
MDR

Ende 
Übergangsfrist

Ende MDD

Übergangsfrist IVDR



Nationale Behörden: 

• Überwachende

Behörde: AGES

• Benennende

Behörde: BM-

ASGK  

EU-Ebene:

• Kommision

• MDCG

• NBOG

Benannte Stelle: Je 

nach Verfahren und 

Produkt

Konformitätsbe-

wertungstätigkeiten
Patient/Patientin

Hersteller:

Verantwortlich für

Einhaltung der 

gesetzlichen

Bestimmungen

Die Rolle der Benannten Stelle
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Warum gehen wir auf 
diese Reise?
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Österreich oder Europa?

8

Quelle: The European Medical Technology Industry – in figures 2019 MedTech Europe 
(https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2019/04/The-European-Medical-Technology-
Industry-in-figures-2019-2.pdf, Download 28.20.2019)

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2019/04/The-European-Medical-Technology-Industry-in-figures-2019-2.pdf
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Implementierung seitens EU?
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▪ Notified Bodies – Designierung dauert mind. 18 
Monate!

▪ EUDAMED noch in Vorbereitung

▪ EU- Referenz Labors und „Expert Panels“

▪ Common Specifications

▪ Harmonisierte Normen

▪ Guidance Dokumente (Bsp. Software Klassifizierung 
oder Leistungsbewertung für IVDs ) 
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Wo stehen die 
benannten Stellen 

Benannte Stellen MDD: 58, Benannte Stellen IVD: 22

Einreichungen MDR: 40 

Einreichungen IVDR: 11

Joint Assessment: 37

CAPA received: 23

Benannte Stellen MDR: 7

Benannte Stellen IVDR: 2 (DEKRA, BSI)

Achtung: Veränderungen Preise / Aufwand

Quelle: Johner Inst.; https://www.johner-institut.de/blog/wp-
content/uploads/2019/10/md_nb_ja_20191002_en.pdf , Okt 2019
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https://www.johner-institut.de/blog/wp-content/uploads/2019/10/md_nb_ja_20191002_en.pdf
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MDR Benannte Stellen
November 2019
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Herausforderungen benannter 
Stellen
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▪ Benennungsverfahren: aufwändig, Dauer mindestens 18 
Monate, große Vorleistungen

▪ Schlüsselpersonal: spezifisches Personal pro Scope; Breite 
und fachliche Tiefe erforderlich 

▪ Kompetenz: vielfältige Scopes und Scope-Arten

▪ Derzeit noch keine harmonisierten Normen) – Liste der zu 
harmonisierenden Normen veröffentlicht

▪ Keine Common Specifications bis dato veröffentlicht….
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Portfolio
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Benannte Stelle nach

MDR (Medizinprodukte) und

IVDR (InVitro-Diagnostika)

ISO 13485 -

Systemzertifizierung
Systemzertifizierung

Bewertung der Produktkonformität

Von Medizinprodukten und InVitro-

Diagnostika gem. MDR und IVDR 

und entsprechend den 

genehmigten Produkt- und 

Technologiescopes

In Synergie mit qualityaustria

Zertifizierung nach ISO 13485

In Verbindung mit Quality Austria
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QMD
DA sendet Inhalt und 

Vollständigkeitsprüfung an EU

Komission
PAR

on-site

assessment

DA und JAT

PAR

übermitteln
Bericht

Benennungsprozess 

(Artikel 42)

Quelle: nach LSA2018 Johmann, ZLG, 

04.07.2018, adaptiert

Mitgliedsländer

Letztentscheidung 
über Benennung 

durch DA

MDCGJAT final
opinion

JAT

CAPA

Benennende Behörde 
(DA)

QMD

Benennung: Nächste Schritte

Antrag QMD Vollständigkeits-
prüfung

EU Komission und

MDCG benennen 
JAT

DA final assessment report nach 
Verifizierung und Umsetzung der 

CAPAs
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1 2 3 4

Zusammenfassung
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Der Bedarf für 

den Aufbau einer 

benannten Stelle 

MDR/IVDR ist 

groß

Vielfältige 

Expertise im 

Netzwerk ist für 

die Realisierung 

erforderlich

QMD Services kann 

österreichische 

Infrastruktur im 

Bereich 

Medizintechnik 

verstärken

Der Weg zur 

Realisierung ist 

lang und 

herausfordernd


