
MDR –  DIE  NEUE EU-MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG

RICHTLINIE 93/42/EWG – 

Medizinprodukte
RICHTLINIE 90/385/EWG – 

Aktive implantierbare 
medizinische Geräte

VERORDNUNG ÜBER 

MEDIZINPRODUKTE 

(Medical Devices Regulation, 
MDR) 

ÜBERGANGSBESTIMMUNGEN

4-jährige Übergangsperiode: 
Zertifizierung nach altem oder 
neuem Recht (MDR) möglich

Keine Erweiterung des 
Umfangs und keine 

wesentlichen Änderungen von 
MDD/AIMDD-Zertifikaten 

25. Nov  
2017

5. Mai  
2017

25. Mai  
2017

26. Mai
2021

27. Mai
2022

INKRAFTTRETEN

Rechtsakte in Bezug 
auf die Anträge 
Benannter Stellen

Veröffentlichung 
im Amtsblatt

MDD/AIMDD-Zertifikate 
nach Annex IV/4 
verlieren ihre Gültigkeit 

GELTUNGSBEGINN MDR

MDD/AIMDD-
ZERTIFIKATE VERLIEREN 

IHRE GÜLTIGKEIT

27. Mai 
2024

Benennung von Benannten 
Stellen – abhängig von den 

Aktivitäten nationaler Behörden 
und der EU-Kommission 

WICHTIGSTE NEUERUNGEN

Erweiterter Geltungsbereich 
(auch nicht-medizinische 
Produkte)

UDI: Eindeutige 
Produktnummer für jedes 
Medizinprodukt

EUDAMED: Europaweite 
Datenbank für mehr 
Transparenz und 
Zusammenarbeit

Höhere Anforderungen 
an Technische 
Dokumentation (TD)

Verschärfung bei 
klinischen Bewertungen 
und Prüfungen: 
Datenerhebung auch 
nach Markteinführung

Höhere Anforderungen an 
verantwortliche Person: 
Fachwissen zu 
Medizinprodukten

Benannte Stellen strenger 
geregelt: erneute Auswahl 
und Überprüfung 

Neues „Scrutiny-Verfahren“ 
für Hochrisiko-
Medizinprodukte


