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Merkblatt MDR-Ubergangsfristen

1. Ubersicht

Aspekt Ubergangsfrist Kommentar
MDR 26.05.2021
Giiltigkeitsbeginn
Inverkehrbringung Siehe Ablaufdiagramm
von Legacy- weiter unten
Produkten
Bereitstellung von Es gibt keine Seit Anderung 02/23
Produkten Beschrankung
Inbetriebnahme von | Es gibt keine Seit Anderung 02/23
Produkten Beschrankung
OEM-PLM- Fiir diese Produkte Dem PLM muss ab dem 26.05.2021 die
Konstrukte gelten die gleichen Technische Dokumentation vorliegen, um
Ubergangsfristen. die Forderungen der MDR an die Post-
Market Surveillance sowie die Vigilanz
erfiillen zu kénnen.
»Verantwortliche Siehe unten Einschrankungen beziiglich EUDAMED
Person”
Post-Market 26.05.2021 Einschrankungen beziiglich EUDAMED
Surveillance
Vigilanz 26.05.2021 Einschrankungen beziiglich EUDAMED
QM-System Fir neue Produkte und Fiir bereits in Verkehr gebrachte Produkte
fiir die 0.g. Prozesse wie | ist die Konformitdt mit Anhang IX in der
PMS 26.05.2021 Ubergangsfrist nicht erforderlich.
Seit Mai 2024 ist die Konformitit mit
Artikel 10 gefordert
UDI Siehe Tabelle unten

Klinische Priifungen

26.05.2021

Begonnene Priifungen diirfen fortgefiihrt
werden, allerdings gelten neue Melde-
pflichten.

Der Artikel 10 der MDR findet bei Produkten, die von der Ubergangsfrist profitieren, keine

Anwendung. Davon explizit ausgenommen sind die o0.g. Anforderungen, u.a. an die Post-Market
Surveillance und die Vigilanz. Zudem miissen seit Mai 2024 die Anforderungen des Artikels an
das QM-System erfiillt sein.
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2. Inverkehrbringung, Bereitstellung und Inbetriebnahme

Wie lange Hersteller ihre bestehenden Produkte noch in den Verkehr bringen, bereitstellen und
in Betrieb nehmen (lassen) diirfen, hangt u.a. von der Klasse der Produkte und der Giiltigkeit

moglicher Bescheinigungen ab.

Inverkehrbringung Weitere Bereitstellung,
unter der MDD/AIMDD Inbetriebnahme

Wird Produkt Hoherklassifizierung
aufgrund von sl unter der MOR )
MDD-/AIMDD- nein (Kasse nen Inverkehrbringung _
Bescheinigung > bis 26.05.2021 —’ Ohne Frist maglich
rechtmaRig ja (z.B. wiederverwendbare chirurgische
in Verehr gebracht? ja (Klasse 1* oder hiher) Instrumente), falls Konformitatserklarung Inverkehrbringung bis
bis 26.05.2021 ausgestellt wurde 2um 31.12.2028, falls e
Vorussetzingen™ = Ohine Frist maglich
’ erfullt sind
War die
Bescheinigung
giltigam P Keine Inverkehrbri = Ohne Frist moglich
26.05.2021 und
ausgestellt ab dem
26.05.20177 Liegt Vertrag mit benannter
nein Stelle oder Ausnahme gemaR
Art.59(1) / 97(1) vor? e ditia bis:
o) orlr) Bescheinigung gt bis: y Inverkehrbringung bis
ja * 31.12.2027:Klasse ll, llb implan- S ssssbened Dofisni
tierbar JWET) — 6ee " p=p!  OhnefFrist maglich
A falls Voraussetzungen
* 31.12.2028: Klasse lIb (nicht- erfullt sind
Ist Bescheinigung vor dem 20.03.2023 implantierbar und ,WET"), Ila, Im, Is
abgelaufen? nein
P Keine ingung =P  Ohne Frist moglich
“ Well-Established Technologies “*Voraussetzungen:

) Konformitat mit der MDD/AIMDD

b) Keine signifikanten Anderungen

) Keinunannehmbares Risiko

d) QMS gemaR Artikel 10(9) spitestens am 26.05.2024

¢) Antrag Konformitatsbewertung (MOR) bis zum 26.05.2024 sowie Vertrag mit benannter Stelle bis zum 26.09.2024
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3. EUDAMED inRlusive Registrierung

Zeitpunkt

Pflichten

Erste 6 Monate nach Veroffentlichung
der Funktionsfahigkeit des jeweiligen
EUDAMED-Moduls

Ab 6 Monate nach Veroffentlichung

Registrierung der Akteure, Anmeldungen zu
klinischen Priifungen, Vigilanz, PMS,
Registrierung neuer MDR-Produkte und
Bescheinigungen/Zertifikate durch Benannte
Stellen sowie Upload der SSCPs

Bis 12 Monaten nach Veroffentlichung

Abschluss der Registrierung von Legacy-Produkten
und MDR-Produkten, welche bereits vor den 6
Monaten nach Veroffentlichung in Verkehr
gebracht wurden

Bis 18 Monate nach Veroffentlichung

Abschluss der Registrierung der
Bescheinigungen/Zertifikate durch Benannte
Stellen sowie Uploads der SSCPs fiir Produkte,
welche bereits vor den 6 Monaten nach
Veroffentlichung in Verkehr gebracht wurden

Besonderheit fiir Wirtschaftsakteure mit Sitz in Deutschland: Fir Wirtschaftsakteure mit
Sitz in Deutschland gelten gesonderte Ubergangsbestimmungen. Demnach miissen sich
Hersteller und deren Bevollmachtigte bereits seit dem 26.05.2021 direkt in EUDAMED
registrieren und nicht in der nationalen Datenbank des BfArMs, dem DMIDS. Gleiches gilt fiir
Importeure von MDR-konformen Medizinprodukten.

4. UDI

Der Zeitpunkt, zu dem der UDI-Trager aufgebracht werden muss, hiangt von der Klasse des

Produkts ab:
Klasse Zeitpunkt
I 26.05.2025
Ila 26.05.2023
IIb 26.05.2023
[II und implantierbare Produkte | 26.05.2021

Fiir wiederverwendbare Produkte, bei denen der UDI-Trager auf dem Produkt selbst zu
platzieren ist, gewdhrt die MDR zwei zusatzliche Jahre.
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Das Johner Institut unterstiitzt Hersteller rund um die Verpflichtungen der MDR:

B Beratung: Eine Ubersicht iber mégliche Formen der Unterstiitzung finden Sie unter
https://www.johner-institut.de/beratung/. Diese Beratung schliefit ein:

B Hinweise zur regulatorischen und klinischen Strategie
o Priifen von Unterlagen auf MDR-Konformitat
B Verbessern von Unterlagen
B Neuerstellung von technischen Dokumentationen
B Aufbau von QM-Systemen gemafs MDR
* Auditgarant: Uber 250 Videotrainings zeigen, wie man Medizinprodukte schnell und
gesetzeskonform in den Verkehr bringt. Eine Serie, die urspriinglich fiir Benannte
Stellen entwickelt wurde, gibt Tipps, wie man Produkte und Organisationen auf MDR-
Konformitat prift.
= Templates: Der Auditgarant beinhaltet weit tiber 100 Templates fiir Produktakten und

QM-Systeme.

B Post-Market Radar: Automatisierte Informationsverarbeitung, um die MDR-Anforderungen
an die Post-market Surveillance immer zu erfiillen.

Wiinschen Sie Unterstiitzung? Haben Sie Fragen zur Umstellung auf die MDR oder
Erstzertifizierung? Das Team des Johner Instituts freut sich auf Ihre Nachricht!

Telefon
E-Mail
Web/Kontakt
Fachartikel
Hauptsitz

Version: 11.10.2024 17:02:00

+49 (7531) 94500 20

info@johner-institut.de

https://www.johner-institut.de /kontakt

https://www.johner-institut.de /blog

Reichenaustr. 39a, 78467 Konstanz
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