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1. Ziel und Zweck

Seit dem 26. Mai 2021 gilt die Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (MDR)!. Mit der Anderung
der Verordnung vom 20. Mérz 20238 gelten langere Ubergangsfristen fir bestehende MDD-Zertifikate
(«Legacy Devicesn). Das vorliegende Dokument verschafft eine klare Ubersicht zu den wichtigsten
Terminen und Fristen.

FUr die aktuelle Situation zwischen der Schweiz und der EU verweisen wir auf das inmedis-Dokument
«Ubergangsfristen MepV»2.

2. Praxisfalle

In der Darstellung der MDR-Ubergangsfristen gehen wir von Anwendungsféllen aus, wie wir sie in
unserer taglichen Praxis bei Herstellern und anderen Wirtschaftsakteuren héufig antreffen. Die
Kurzbenennungen, die wir in den Tabellen benutzen, lehnen sich in erster Linie an der Praxis und erst
in zweiter Linie an den regulatorischen Definitionen aus den Richtlinien an. Deshalb sind diese
Kurzbenennungen hier erldutert.

Benennung Praxisfall Erklarung

Bestehende Produkte Medizinprodukte, die bereits eine CE-Zulassung fUr den europdischen
Markt haben (d.h. Konformitdtsbewertung) — auch “Legacy
Produkte” genannt. Damit ist nicht zwingend gemeint, dass diese
Produkte physisch an einem Lager liegen mussen.

»  Mit Konformitats- Inverkehrbringung von Medizinprodukten, fUr die eine
bewertung nach MDD | Konformitatsbewertung gemdass der alten Richtlinien 93/42/EWG oder
90/385/EWG gegeben ist (exkl. Sonderfall “Baumusterprifung”).

» Abverkauf nach MDD Bereitstellung oder Inbetriebnahme von bereits nach MDD in Verkehr
gebrachten Produkten. Es handelt sich hierbei um Fertigprodukte, die
z.B. am Lager des Zwischenhdndlers liegen.

> Konformitatsbewertung = Inverkehrbringung von Medizinprodukten, fUr die eine
nach MDR Konformitatsbewertung gemdss Anhang IX der aktuellen Verordnung
(EU) 2017/745 MDR! angestrebt wird.

Neuprodukte Medizinprodukte, die noch keine CE-Zulassung fUr den
europdischen Markt haben (d.h. keine Konformitatsbewertung).

» Konformitatsbewertung Medizinprodukte, fUr die eine Konformit&tsbewertung und
nach MDD Inverkehrbringung gemdss der alten Richtlinien 93/42/EWG oder
90/385/EWG angestrebt wird (exkl. Sonderfall “Baumusterprifung”).

» Konformitatsbewertung Medizinprodukte, fUr die eine Konformitatsbewertung und
nach MDR Inverkehrbringung gemdass Anhang IX der aktuellen Verordnung (EU)
2017/745 MDR! angestrebt wird.

Sonderfall FUr Klasse | Produkte, die gemdéss MDR neu einer hbheren Klasse
Hoherklassifizierung zugeteilt werden, gelten erweiterte Ubergangsfristen. Diese sind im
Abschnitt 5.2. erldutert.
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3. Medizinprodukteklassen

Medizinprodukteklasse Durchfuhrung des Konformitatsbewertungsverfahren gem.
Anhang IX, (EU) MDR 2017/745
I Durch den Hersteller > Selbstdeklaration

Im/Ir/Is/lla/lib /1 Mit Einbezug einer Benannten Stelle

4. EUDAMED

Die EUDAMED Datenbank wird aus sechs Modulen bestehen, wobei die ersten drei Module zum
aktuellen Zeitpunkt verfugbar sind. Die verfiUgbaren Module sollten bereits jetzt auf freiwilliger Basis
respektive gemdss ldnderspezifischen Anforderungen fUr die Datenerfassung genutzt werden4.

Die folgenden Fristen gelten sowohl fir neue Produkte als auch fur “Legacy Produkte”s, welche in der
EU in Verkehr gebracht werden. Die Daten kdnnen sich dndern, da sie auf dem von der Kommission
mitgeteilten Fahrplans basieren.

EUDAMED Module 2023 2024 2025 2026 2027

> Actors registration | »
» Devices registration | >)
> Cerfificates (Notified Bodies) I » 4
> Vigilance and Post-Market Surveillance | 2
> Market Surveillance | py 2
> Clinical Investigations & Performance Studies e

D freiwillig, empfohlen

- obligatorisch

Q2 2027
Verdffentlichung im Amtsblatt der EU:
EUDAMED voll funktionsf&hig nach erfolgtem Audit.

Q4 2027

Ende der é-monatigen Ubergangsfrist (nach Mitteilung im Amtsblatt)

Alle 6 Module sind verfugbar

Die Verwendung von EUDAMED wird obligatorisch gemdss MDR Art. 123/3(d)

Q2 2029
Ende der 24-monatigen Ubergangsfrist (nach Mitteilung im Amtsblatt)

Die Verwendung von EUDAMED wird auch fUr die restlichen Anforderungen obligatorisché
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5. Ubergangsfristen nach Medizinprodukteklassen

5.1 Klasse I (ohne Ir, Is, Im)

Praxisfalle 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 Erlauterungen

Bestehendes Produkt

>  Mit Konformit&tsbewertung nach B Bis 26. Mai 2021 mdglich,
MDD keine Verldngerung fur Klasse | Produkte
>  Abverkauf nach MDD Iy - bie Abverkaufsregel aus der bisher gultigen MDR 2017/745

fallt weg. Nach MDD inverkehrgebrachte Produkte kdnnen
nun ohne Einschrdnkung innerhalb der Haltbarkeitsdauer -
auch Uber den Dez. 2028 hinaus- verkauft werden.

> Konformitatsoewertung nach MDR [ NN seit 26. Mai 2021 zwingend nétig

Neuprodukt
> Konformitatsbewertung nach MDD [P Bis 26. Mai 2021 méglich

> Konformitétsbewertung nach MDR [ 3NNy seit 26. Mai 2021 zwingend nétig

UbI UDI 26. Mai 2027
UDI auf Produkt fUr wiederverwendbare Produkte
26. Mai 2021
UDI
UDI -Zuordnung
26. Mai 2025

UDI auf Verpackung
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5.2

Sonderfall «kH6herklassifizierung von Klasse I»

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

Bestehendes Produkt (=MDD Klasse I)

>

Wenn Hersteller die MDD > > Bedingungen siehe *

Konformitatserkl@rung vor dem 26.
Mai 2021 erneuert hat

26. Mai 2024 NB QMms 26. Mai 2024
MDR-Antrag bei QMS gem. MDR
Benannter Stelle

Abverkauf nach MDD Iy - pie Abverkaufsregel aus der bisher gultigen MDR 2017/745

fallt weg. Nach MDD inverkehrgebrachte Produkte kdnnen
nun ohne Einschrdnkung innerhalb der Haltbarkeitsdauer -
auch Uber den Dez. 2028 hinaus- verkauft werden.

Konformitatsbewertung nach MDR - - - - - - - - Siehe Regelung bei der neuen, hdheren Klasse gem. MDR

Neuprodukt (=MDR > Klasse I)

>

>

Konformitatsbewertung nach MDD [ Bis 26. Mai 2021 als KI. | nach MDD méglich

Konformitatsbewertung nach MDR - - - - - - - - Siehe Regelung bei der neuen, héheren Klasse gem. MDR

* Bedingungen

>
>

»

Keine signifikanten Anderungen’ des Designs und des Verwendungszwecks mehr mdglich.

Anforderungen der MDR an Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz, Registrierung von Wirtschaftsakteuren und Produkten missen seit
26. Mai 2021 erfUllt werden.

Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fUr die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fur
andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar.

Hersteller muss bis sp&testens 26. Mai 2024 ein Qualitatssicherungssystem gemdass MDR-Anforderungen eingerichtet haben.

Der Hersteller oder ein Bevollm&chtigter muss bis spatestens am 26. Mai 2024 einen fdormlichen Antrag zur MDR-Zerfifizierung bei der benannten
Stelle einreichen; bis spatestens zum 26. September 2024 mussen die benannte Stelle und der Hersteller eine schriftliche Vereinbarung
unterzeichnet haben.
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5.3 Klasselr

Praxisfalle 2021

Bestehendes Produkt

>  Mit Konformitétsbewertung nach -
MDD

> Abverkauf nach MDD -

» Konformitatsbewertung nach MDR -

Neuprodukt

» Konformit&tsbewertung nach MDD

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 Erlauterungen

Es handelt sich um eine neue Medizinprodukteklasse in der
MDR
- - - - - - - - FUr Details hierzu zu siehe Beschreibungen unter Abs. 5.2

» Konformitatsbewertung nach MDR D_ Seit 26. Mai 2021 zwingend notig

uDI

26. Mai 2021
UDI-Zuordnung

Copyright by inmedis GmbH, 6300 Zug, 23.11.2023
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54 Klassels, Im

Praxisfalle 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 Erlauterungen

Bestehendes Produkt

Fall a: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [N <X Keine Inverkehrbringung moglich
ist kUrzer als 20. Md&rz 2023 und
Voraussetzungen* sind nicht erfllt

Fall b: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [N > Bedingungen siehe **
ist kUrzer als 20. Md&rz 2023 und
Voraussetzungen* sind erfUllt

Fall c: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [ > > Bedingungen siehe **
ist IGnger als 20. Md&rz 2023

26. Mai 2024 NB QMs 26. Mai 2024
MDR-Antrag bei QMS gem. MDR
Benanter Stelle

» Abverkauf nach MDD Iy - pie Abverkaufsregel aus der bisher gultigen MDR 2017/745
fallt weg. Nach MDD inverkehrgebrachte Produkte kdnnen
nun ohne Einschrdnkung innerhalb der Haltbarkeitsdauer -
auch Uber den Dez. 2028 hinaus- verkauft werden.

» Konformitatsbewertung nach MDR | ) Bereits jetzt méglich, ab 01. Januar 2029 zwingend ndtig

Neuprodukt

> Konformitétsbewertung nach MDD [ > Bis 26. Mai 2021 méglich

» Konformit&tsbewertung nach MDR iy - seit 26. Mai 2021 zwingend natig

uDlI uDI uDI
26. Mai 2021 26. Mai 2025 26. Mai 2027
UDI-Zuordnung UDI auf Verpackung UDI auf Produkt fUr wiederverwendbare Produkte

Legende:
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* Voraussetzungen

>

Bescheinigungen, die vor dem 20. Md&rz 2023 abgelaufen sind, gelten nur dann bis zum 31. Dezember 2028 als gUltig, wenn eine der folgenden

Bedingungen erfUllt ist:

a) vor Ablauf der Gultigkeit der Bescheinigung haben der Hersteller und eine benannte Stelle eine schriftliche Vereinbarung unterzeichnet fur die
Konformitatsbewertung in Bezug auf das Produkt, fir das die Bescheinigung abgelaufen ist, oder fUr ein Produkt, das als Ersatz fir dieses
Produkt bestimmt ist.

b) eine zustGndige Behodrde eines Mitgliedstaats hat eine Ausnahme gewdahrt (gemdass Artikel 59 oder Artikel 97)

** Bedingungen

>
>

>

Keine signifikanten Anderungen’ des Designs und des Verwendungszwecks mehr méglich.

Anforderungen der MDR an Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz, Registrierung von Wirtschaftsakteuren und Produkten missen seit
26. Mai 2021 erfullt werden.

Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 20/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fUr die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fur
andere Aspekte des Schutzes der dffentlichen Gesundheit dar.

Hersteller muss bis sp&testens 26. Mai 2024 ein Qualitatssicherungssystem gemass MDR-Anforderungen eingerichtet haben.

Der Hersteller oder ein Bevollmd&chtigter muss bis spatestens am 26. Mai 2024 einen férmlichen Antrag zur MDR-Zertifizierung bei der benannten
Stelle einreichen; bis spatestens zum 26. September 2024 mussen die benannte Stelle und der Hersteller eine schriftliche Vereinbarung
unterzeichnet haben.
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5.5 Klasse lla und lIb (nicht implantierbare Produkte)

Praxisfdlle 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 Erlauterungen

Bestehendes Produkt

Fall a: GUltigkeit der MDD Bescheinigung [ Keine Inverkehrbringung maéglich
ist kUrzer als 20. M&rz 2023 und
Voraussetzungen * sind nicht erfullt

Fall b: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [N > Bedingungen siehe **
ist kUrzer als 20. Md&rz 2023 und
Voraussetzungen* sind erfullt

Fall c: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [N > > Bedingungen siehe **
ist IGnger als 20. M&rz 2023

26. Mai 2024 NB QMs 26. Mai 2024
MDR-Antrag bei QMS gem. MDR
Benannter Stelle
> Abverkauf nach MDD _ Die Abverkaufsregel aus der bisher gultigen MDR 2017/745
fallt weg. Nach MDD inverkehrgebrachte Produkte kdnnen
nun ohne Einschrdnkung innerhalb der Haltbarkeitsdauer -
auch Uber den Dez. 2028 hinaus- verkauft werden.
» Konformitatsbewertung nach MDR [ > Bereits jetzt mdglich, ab 1. Januar 2029 zwingend ndtig
Neuprodukt
» Konformit&dtsbewertung nach MDD & Bis 26. Mai 2021 mdglich

> Konformitétsbewertung nach MDR i Iy - seit 26. Mai 2021 zwingend notig

uDlI uDlI uDlI
26. Mai 2021 26. Mai 2023 26. Mai 2025
UDI-Zuordnung UDI auf Verpackung UDI auf Produkt fUr wiederverwendbare Produkte
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Legende:
* Voraussetzungen

>

Bescheinigungen, die vor dem 20. Mdarz 2023 abgelaufen sind, gelten nur dann bis zum 31. Dezember 2028 als gultig, wenn eine der folgenden

Bedingungen erfUllt ist:

a) vor Ablauf der GUltigkeit der Bescheinigung haben der Hersteller und eine benannte Stelle eine schriftfiche Vereinbarung unterzeichnet fir die
Konformitatsbewertung in Bezug auf das Produkt, fir das die Bescheinigung abgelaufen ist, oder fur ein Produkt, das als Ersatz fUr dieses
Produkt bestimmt ist.

b) eine zustGndige Behodrde eines Mitgliedstaats hat eine Ausnahme gewdhrt (gemass Artikel 59 oder Artikel 97)

** Bedingungen

>
>

>

Keine signifikanten Anderungen’ des Designs und des Verwendungszwecks mehr maglich.

Anforderungen der MDR an Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz, Registrierung von Wirtschaftsakteuren und Produkten missen seit
26. Mai 2021 erfullt werden.

Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 0/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fUr die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fUr
andere Aspekte des Schutzes der o6ffentlichen Gesundheit dar.

Hersteller muss bis sp&testens 26. Mai 2024 ein Qualitatssicherungssystem gemdass MDR-Anforderungen eingerichtet haben.

Der Hersteller oder ein Bevollmachtigter muss bis spatestens am 26. Mai 2024 einen férmlichen Antrag zur MDR-Zertifizierung bei der benannten
Stelle einreichen; bis spatestens zum 26. September 2024 mUssen die benannte Stelle und der Hersteller eine schriftliche Vereinbarung
unterzeichnet haben.
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5.6 Klasse lIb (implantierbare Produkte*) und Klasse il

Praxisfdlle 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

Bestehendes Produkt

Fall a: GUltigkeit der MDD Bescheinigung [

ist kUrzer als 20. Md&rz 2023 und
Voraussetzungen*®* sind nicht erfUllt

Fall b: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [N )

ist kUrzer als 20. Mdarz 2023 und
Voraussetzungen®* sind erfullt

Fall c: Gultigkeit der MDD Bescheinigung [ >
ist IGnger als 20. M&rz 2023
26. Mai 2024 NB QMms 26. Mai 2024
MDR-Antrag bei QMS gem. MDR

Benanter Stelle

> Abverkauf nach MDD - Z

» Konformitatsbewertung nach MDR [

Neuprodukt

» Konformit&dtsbewertung nach MDD >

Inmedis

schlanke Prozesse

Erlduterungen

Keine Inverkehrbringung moglich
Bedingungen siehe ***

Bedingungen siehe ***

Die Abverkaufsregel aus der bisher gultigen MDR 2017/745
fallt weg. Nach MDD inverkehrgebrachte Produkte kdnnen
nun ohne Einschrdnkung innerhalb der Haltbarkeitsdauer -
auch Uber den Dez. 2027 hinaus- verkauft werden.

Bereits jetzt moglich, ab 1. Januar 2028 zwingend notig

Bis 26. Mai 2021 mdoglich

> Konformitétsbewertung nach MDR iy - seit 26. Mai 2021 zwingend notig

UDI uDI
26. Mai 2021 26. Mai 2023
UDI-Zuordnung UDI auf Produkt fUr wiederverwendbare Produkte

+UDI auf Verpackung
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Legende:
* exkl. Nahtmaterial, Klammern, ZahnfUllungen, Zahnspangen, Zahnkronen bzw. Knochenplatten, Drahte, Stifte, Klemmen und Verbindungssticke

** Voraussetzungen
» Bescheinigungen, die vor dem 20. Mdarz 2023 abgelaufen sind, gelten nur dann bis zum 31. Dezember 2027 als gUltig, wenn eine der folgenden

Bedingungen erfUllt ist:

a) vor Ablauf der Gultigkeit der Bescheinigung haben der Hersteller und eine benannte Stelle eine schriftfiche Vereinbarung unterzeichnet fir die
Konformitatsbewertung in Bezug auf das Produkt, fir das die Bescheinigung abgelaufen ist, oder fUr ein Produkt, das als Ersatz fir dieses
Produkt bestimmt ist.

b) eine zustGndige Behodrde eines Mitgliedstaats hat eine Ausnahme gewdhrt (gemass Artikel 59 oder Artikel 97)

*** Bedingungen

> Keine signifikanten Anderungen’ des Designs und des Verwendungszwecks mehr maglich.

> Anforderungen der MDR an Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz, Registrierung von Wirtschaftsakteuren und Produkten missen seit
26. Mai 2021 erfUllt werden.

» Die Produkte entsprechen weiterhin der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG.

» Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fUr die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fir
andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar.

» Hersteller muss bis spdtestens 26. Mai 2024 ein QualitGissicherungssystem gemdass MDR-Anforderungen eingerichtet haben.

» Der Hersteller oder ein Bevollmdachtigter muss bis spatestens am 26. Mai 2024 einen férmlichen Antrag zur MDR-Zertifizierung bei der benannten
Stelle einreichen; bis spatestens zum 26. September 2024 mussen die benannte Stelle und der Hersteller eine schriftliche Vereinbarung
unterzeichnet haben.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/2021-1_guidance-administrative-practices_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/md_eudamed_roadmap_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34921
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.080.01.0024.01.DEU&toc=OJ%3AL%3A2023%3A080%3AFULL

iInmedis

Ubergangsfristen MDR 2017/745, Stand 15. Oktober 2023 schlanke Prozesse

7. Unsere Erfahrung - Ihr Nutzen

Wir von inmedis sind die Experten fUr Qualitdtsmanagement und Regulatory Affairs in der
Medizintechnik. Mit unserem fundierten Know-how und dem neutralen Blick des externen Beraters
bringen wir Sie garantiert zu einem erfolgreichen Projektabschluss. Ich freue mich auf Ihre
Kontaktaufnahme.

Freundliche Grusse

inmedis GmbH

Gerhard’Dariz
GeschaftsfGhrer
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