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The Medical Device Regulation (MDR) 

https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/2012_266 2 

 Es begann 2008 

 Kommissionsvorschlag  
September 2012 

 Veröffentlichung und  
Inkrafttreten im Mai 2017  

 Geltungsbeginn mit  
einjähriger Verschiebung 
26. Mai 2021 
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Abb. DG SANTE B6, Mai 2022 
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Linearer Anstieg  

oder exponentielles  

Wachstum? 

Abb. DG SANTE B6, Mai 2022 
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Kommt das überraschend? 

… aus einem Vortrag „Von den Medizinprodukterichtlinien zur neuen 

Medizinprodukteverordnung – Europa, quo vadis?“ –  

MedTech Summit 2016, 15. Juni 2016 



… aus einem Vortrag „Von den Medizinprodukterichtlinien zur neuen 

Medizinprodukteverordnung – Europa, quo vadis?“ –  

MedTech Summit 2016, 15. Juni 2016 
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Und im vergangenen Jahr 
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[23rd Annual Congress 2021] 



Einige ausgewählte Aspekte 

 Zentrales Thema: Kapazität der Benannten Stellen 

 Benennung, Notifizierung und Neubewertung 
von benannten Stellen  

 Implementierende Rechtsakte, Leitlinien & 
harmonisierte Normen  

 Expertengremien (Expert Panels) 

 EUDAMED 
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Stand Benennungen/Notifizierungen 

14 

 diese Aussage bezog sich auf das Jahr 2019! 

 damals 9 (MDR) 
 
   aus einem DGRA-Vortrag März 2021 

 

 

 

 

  

 

 Laut Kommission „im Wesentlichen nach Plan“ 

 Kommission erwartet bis Jahresende 20 Stellen 



… Stand Benennungen/Notifizierungen 
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… Stand Benennungen/Notifizierungen 

16 List of notified bodies under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices 

 aktuell 30 Stellen in 
14 Staaten 

 8 in DE, 7 in IT, … 

 alle Produktbereiche 
abgedeckt 

 noch 7 bzw. 16 kurz-/ 
mittelfristig 

 ca. weitere 10 später 
erwartbar 
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… Stand Benennungen/Notifizierungen 

 aktuell laufen bereits die ersten Neubewertungen, 
vgl. MDR Art. 44 (10) – Drei Jahre nach …, 
danach alle vier Jahre 

 Erweiterung des Best practice guidance on 
designation and notification of conformity 
assessment bodies (NBOG BPG 2017-1) steht aus 

 In Diskussion ist ein Delegierter Rechtsakt, der 
die Neubewertungen nach hinten verschieben soll  

17 
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 Expertengremien (Expert Panels) 
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en  

15-16 

  6-14 

  1-5 

Harmonisierte Normen 
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Leitlinien / Guidance documents 

20 https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en  

 über 80 MDCG 
Dokumente, z.T. rev. 

 viele weitere, v.a. auch 
zu EUDAMED  

 über 30 weitere MDCG-
Dokumente in Arbeit, vgl. 
 

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-
06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf   
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Guidance documents              [23rd Annual Congress 2021] 

 also their status is interesting  

 on the one hand, they are not legally binding 

 on the other hand they are used to define new 
requirements 

 manufacturers and notified bodies are expected 
that they follow them, e.g. in case of CECP (clinical 
evaluation consultation procedure) 

 … 
21 
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Implementierende Rechtsakte 
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 Art. 115 MDR: 
Befugnisübertragung  
für 5 Jahre für 12 de-
legierte Rechtsakte  

 Wie viele wurden 
bislang veröffentlicht?  

 Kein einziger … 



Durchführungsrechtsakte 

 Arbeit wurde bereits vor der Verabschiedung der 
Verordnung begonnen 

 Prioriäten wurden festgelegt – und mehrfach 
geändert, Entwürfe verschwanden von der Agenda 

 auch verpflichtende stehen nach wie vor aus (z.B. 
zu den Produkten nach Anhang XVI); vgl. Art. 1 (2): 
 

Die erforderlichen GS werden bis zum 26. Mai 
2021 erlassen.  
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… Durchführungsrechtsakte            [Fig. DG GROW, May 2018] 
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… Durchführungsrechtsakte            [Fig. DG GROW, May 2018] 
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Einige ausgewählte Aspekte 

 Zentrales Thema: Kapazität der Benannten Stellen 

 Benennung, Notifizierung und Neubewertung von 
benannten Stellen  

 Implementierende Rechtsakte, Leitlinien & 
harmonisierte Normen  

 Expertengremien (Expert Panels) 

 EUDAMED 
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf  

Expert panels  

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en  

1 

2 
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… Expert panels  
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 MDR Artikel 106  

 Durchführungsbeschluss (EU) 2019/1396 der 
Kommission vom 10. September 2019 … 
hinsichtlich der Benennung von Expertengremien 
für Medizinprodukte 

 nach wie vor unklar, ab wann die Expertengremien 
die Beratungsfunktion nach Artikel 61 (2) MDR 
übernehmen 



Einige ausgewählte Aspekte 

 Zentrales Thema: Kapazität der Benannten Stellen 

 Benennung, Notifizierung und Neubewertung von 
benannten Stellen  

 Implementierende Rechtsakte, Leitlinien & 
harmonisierte Normen  

 Expertengremien (Expert Panels) 

 EUDAMED 
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New EUDAMED        [Fig. from DG GROW, May 2018] 

31 

SRN =  

single  

registration  

number 

Basic UDI-DI 



Wo stehen wir?  
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 5 Jahre nach Inkrafttreten der MDR wird noch 
immer diskutiert 

 Kommission definiert „Minimum Viable Product“ 
(MVP) 

 Darin fehlen wesentliche Funktionen 

 Erklärung der vollen Funktionsfähigkeit wann?  

 Danach weitere 2 Jahre, bis Daten enthalten sein 
müssen … 



Ausblick 

 

 

 

 „Problem(e) erkannt“ 

 Kapazitätsthema erfordert 
„intelligente“ Lösungsansätze, 
die nicht ohne Kompromisse 
und Abstriche zu realisieren 
sein werden  

 Noch immer viel zu viele offene 
Baustellen … 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!  

Kontakt 

 
Dr. Rainer Edelhäuser 
c/o Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz 
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten 
Heinrich-Böll-Ring 10 
D-53119 Bonn 


