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Regularien und Guidance-Dokumente

5.5.2017 Amusblatt der Europiischen Union L117/1
1
(Gesetzgebungsakte)
VERORDNUNGEN

M D R VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93[42/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,
nach Zuleirung des Entwurfs des Gesetzgebungsakrs an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,

gemifl dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (%),
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Guidance - MDCG endorsed documents

The Eurcpean Commission provides a range of guidance documents 10 assist stakeholders in implementing the medical devices
reguiations.

Leg

y non-binding guidance documents, adopied by the medical device coordination group (MDCG) in accordance with Article 105 of
Regulation 7452017, pursue the objective of ensuring uniform application of the relevant provisions of the regulations within the EU.

‘* MDCG work in progress

Ongoing guidance documents A«

+UDI
Raference Title Publication
MDCG 2018-3 .
Rev T Guidance on UDI for systems and procedure packs June 2020

MDCG 20

va i<

MDCG 20181 A

MDCH

G 2018-2

M

MDCG 2018-6 K

https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

MDGCG 20192 Ju -

MDCG 20184 A«

CG 20185 A«

MDCG 2018-T A«

Guidance on basic UDIDI and changes to UDI-DI

MDCG guiding principles for issuing entities rules an basic UDLDI

Guidance on application of UDI rules to device-part of products refesred fo in
article 1(8), 1(9) and 1{10) of Regulation 7452017

Fulure EU medical device -D af req ts

Definitions/descriptions and formats of the UDI core elements for systems or
procedure packs

UDH assignment 1o medical device software
Clarifications of UDI relaled responsibiities in relation to article 18

F 15 regarding lang Issues with the UDI
database

March 2020

January 2018

February 2019

March 2018

October 2018

October 2018

October 2018

October 2018

Search

EUROPE’S BEATING CANCER PLAN
LET'S STRIVE FOR MORE

#EUCancerPlan

CORONAVIRUS
coviD-19

e-newsletter Thu, GE/4/H020

Take heart! It's safe - and Important - ti

Latest updates

EU device specific vigilance guidance on
insulin infusion pumps and integrated meter
systems A

(EY)
202001207 of 19 August 2020 laying down rules for
the application of Regulation (EU) 2017745 of the
Eurcpean Parliament and of the Councll as
regards common specifications for the
reprocessing of single-use device

MDCG Position Paper on the use of the
EUDAMED actor ragistration module and of
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Cybersecurity

MDCG 2019-16
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Transition zur MDR
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Kein ,Grandfathering®
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Transition zur MDR: Neue Anforderungen

Regel 22 Diagnostische Funktion,
Closed Loop, AED

Hoherklassifizierung

Kombinationsprodukte:
Medizinprodukt - Arzneimittel

L S

Produkte ohne
medizinische
Zweckbestimmung
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Herstellungsprozesse und ihre Validierung
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.Lessons learned” aus bisherigen Verfahren
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Zeit fur Verfahren oft Kunde haufig
zu kurz eingechatzt uberfordert
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