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新規則への移行

3年間の移行期間。旧規則または新規
則(MDR)に基づく認証取得が可能

MDDまたはAIMDDの認証に関しては
適用範囲の拡大や重要な変更は行われない

。

2017年
11月25日

2017年
5月5日

2017年
5月25日

2020年
5月26日

2022年
5月27日

施行

ノーティファイドボディの
認定範囲に関して必要な
法律上の手続きを行う。

官報に掲載 付属書IV/4に基づくMDDと
AIMDDが失効する。

MDRの適用日
MDDとAIMDD
の認証が失効する。

2024年
5月27日

ノーティファイドボディの
認定時期は、欧州委員会およ
び各国の関連当局の活動に
大きく影響を受ける。

最も重要な変更点

適用分野の拡大(非医療
機器を含む)。

すべての医療機器でUDI

(個別識別番号)の表示を
義務付け。

欧州全体でデータベース
(EUDAMED)を共有し、透明
性を高め、協力関係の確保。

技術文書(TD)に関す
る要求事項の厳格化

臨床評価および試験に関
する要求事項の厳格化。市
販後もデータの収集を継
続。

責任者に関する要求事
項の厳格化。医療機器に
関する専門知識。

ノーティファイドボディに
対する規制の強化。新たな
ノーティファイドボディの
選別。

ハイリスク医療機器に関す
る新たな監査手順の導入。


