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Einleitung

Die europdische MDR und IVDR stellen Hersteller weiterhin vor enorme Herausforderungen.
Dokumentationspflichten, klinische Bewertungen, Post-Market-Surveillance und steigende
Anforderungen der Benannten Stellen fiihren zu massivem Mehraufwand und hohen Kosten.

Wir wollen Durch Information und Unterstiitzung unserer Kunden dabei helfen, die Anforderungen
schlank und konform zu erfiillen.

MDR 2026: Neue regulatorische Ansatze fiir Bestandsprodukte und Orphan Devices

Im laufenden Jahr 2026 zeichnet sich im Rahmen der geplanten ,MDR 2.0“-Revision eine bedeutende
Weiterentwicklung der regulatorischen Behandlung von Bestandsprodukten (,Legacy Devices”) ab —
insbesondere flir sogenannte Orphan Devices, also Medizinprodukte fiir seltene Erkrankungen oder
kleine Patientengruppen.

Zentrale Neuerung ist die Einfihrung eines formalen Orphan-Device-Status im MDR-System. Ein
Produkt kann kiinftig als Orphan Device klassifiziert werden, wenn es fir Erkrankungen mit sehr
geringer Pravalenz (z. B. unter 12.000 Fallen jahrlich in der EU) bestimmt ist und entweder keine
ausreichenden Alternativen existieren oder ein klarer klinischer Mehrwert erwartet wird.

Flr Bestandsprodukte ist dies besonders relevant: Viele etablierte Nischenprodukte, die unter
wirtschaftlichem Druck standen, kénnen so regulatorisch besser abgesichert werden.

Ein wesentlicher Bestandteil der Reform ist zudem die Einfihrung beschleunigter und priorisierter
Konformitatsbewertungsverfahren. Benannte Stellen sollen Orphan Devices kiinftig bevorzugt
behandeln und kénnen ,rolling reviews” anwenden, mit dem Ziel die Zertifizierungszeiten deutlich zu
verkiirzen.

Zudem wird der Umgang mit klinischer Evidenz flexibilisiert:

Flr Orphan Devices kann eine Zertifizierung auf Basis begrenzter klinischer Daten erfolgen, sofern
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis positiv ist und verpflichtende Post-Market-Daten (PMCF) erhoben
werden.

Insgesamt verfolgt die EU mit den 2026er Anpassungen das Ziel, Versorgungsengpasse bei selten
bendtigten Medizinprodukten zu vermeiden und gleichzeitig Innovationshemmnisse abzubauen. Die
neuen Sonderpfade flir Orphan Devices markieren damit einen Paradigmenwechsel: weg von einem
rein datengetriebenen Ansatz hin zu einer starker bedarfs- und risikobasierten Regulierung.
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,Borderline-Produkte” — was ist zu beachten?

Die Medical Device Coordination Group (MDCG) hat ihr Handbuch zur Einstufung von ,,Borderline-
Produkten” aktualisiert, also fiir Produkte, die sich im Grenzbereich zwischen Medizinprodukten und
anderen Produktkategorien befinden.

Die Abgrenzung zwischen medizinischer Zweckbestimmung und kosmetischen, pharmakologischen
oder sonstigen Wirkungen spielt bei der Produkteinordnung und Zulassung eine bedeutende Rolle.

Folgende Fallbeispiele sind von der MDCG aufgezeigt:

. Additiv-Losungen fir Erythrozyten mit Adenin - Medizinprodukte der Klasse IlI
. Dual-Action-Creme mit Menthol und Capsaicin = Kein Medizinprodukt

. Lactose-Vaginaltabletten - Kein Medizinprodukt

. Microabrasions-Zahnbelagentferner - Kein Medizinprodukt

. Mobiles Sterilluft-System = Kein Medizinprodukt

. Untersuchungsliegen-Abdeckungen - Medizinprodukt

Hersteller miissen fir jedes Produkt eine wissenschaftlich belegte Hauptwirkungs-weise darlegen,
um die richtige regulatorische Einstufung sicherzustellen.

Neuigkeiten der Medical Device Coordination Group (MDCG) zur Post-Market Surveillance (PMS)
bei Medizinprodukten

Die EU-Leitlinie MDCG 2025-10 zur Uberwachung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
nach dem Inverkehrbringen (Dezember 2025) bietet Herstellern detaillierte Auslegungen der
Anforderungen der MDR und IVDR an die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und erliutert,
wie diese in das Qualitatsmanagementsystem (QMS) integriert werden kann. Diese praxisorientierte
Leitlinie unterstltzt Hersteller dabei, die Sicherheit und Leistungsfahigkeit ihrer Produkte wahrend
des gesamten Produktlebenszyklus proaktiv zu Gberwachen und so robuste und konforme Systeme
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu schaffen.
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IVDR-Ubergangsfristen - Jetzt vorbereiten und rechtzeitig handeln!

Die Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR, 2017/746) ist die aktuell geltende, regulatorische
Gesetzgebung der Européischen Union (EU) fur das Inverkehrbringen, die Bereitstellung und die
Inbetriebnahme von In-vitro-Diagnostika auf dem EU-Markt. Die IVDR trat am 26. Mai 2017 in Kraft
und ersetzt schrittweise die friihere EU-Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika (IVDD, 98/79/EG).

Die IVDR ist eine EU-Verordnung und somit in allen Mitgliedstaaten der EU und der EFTA
rechtskraftig. Im Gegensatz zu EU-Richtlinien, ist eine Umsetzung in nationales Recht bei EU-
Verordnungen nicht mehr erforderlich. Nationale Gesetze kdnnen zusatzlich wirken, um bestimmte
Anforderungen zu erganzen.

Fiir Produkte, die bereits unter der IVDD auf den Markt gebracht wurden, wurden die
Ubergangsfristen zur IVDR, je nach Risikoklasse, verlangert. Um nun z.B. von der verldngerten
Ubergangsfrist fiir Klasse C Produkte bis zum 31. Dezember 2028 profitieren zu kénnen, miissen die
Hersteller spatestens bis zum 26. Mai 2026 einen Antrag auf Konformitatsbewertung (nach IVDR) bei
einer Benannten Stelle eingereicht haben.

UDI-Pflicht ab 2026 - Wie Hersteller und Zulieferer sich vorbereiten sollten

2026 bringt fur uns alle, die im Bereich Medizinprodukte ,,unterwegs” sind, Neuerungen. Da kann
man als Hersteller, Zulieferer oder Handler schon einmal den Uberblick verlieren.

Ab diesem Monat (Januar 2026) missen neue Gerate in Europa in der Eudamed registriert werden,
ab Juli 2026 auch solche, die bereits auf dem Markt sind. Hersteller miissen hierfiir die UDI an die
Eudamed Ubermitteln. Sie sollten spatestens jetzt aktiv werden — idealerweise mit einer
Datenstrategie, die gleichzeitig ihre Wettbewerbsfahigkeit starkt.

Die Verpflichtung zur Ubermittlung der Unique Device Identification (UDI) gilt gemaR MDR
(2017/745) und IVDR (2017/746) fiir Hersteller, bevollmachtigte Vertreter und Importeure von
medizinischen Geraten sowie fir die Hersteller von System- bzw. Verfahrenspackungen fir diese
Gerate innerhalb der EU. Hersteller aus Nicht-EU-Landern, die ihre Produkte in der Europaischen
Union auf den Markt bringen, benétigen einen bevollmachtigten Vertreter.
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EUDAMED: Die ersten 4 Module sind seit dem 28. Mai 2026 verpflichtend zu verwenden

Die regulatorische Landschaft fiir alle Player im Bereich Medizinprodukte bleibt spannend und in
Bewegung. Fiir Unternehmen in der EU und Deutschland sind wichtige Fristen und Entwicklungen zu
beachten, die sowohl Einfluss auf die Produktzulassung, als auch Marktprasenz haben. Am 27.
November 2025 wurde im Amtsblatt der Europaischen Union die Funktionsfahigkeit von vier
EUDAMED-Modulen veroffentlicht, die ab dem 28. Mai 2026 verpflichtend zu nutzen sind:

¢ Akteur Registrierung
¢ UDI/Medizinprodukte-Registrierung
¢ Benannte Stellen und Zertifikate

e Marktiiberwachung

GemaR den Ubergangsbestimmungen der Verordnung (EU) 2024/1860 6st diese Veréffentlichung
eine Ubergangsfrist von sechs Monaten aus. Daher sind die ersten vier Module von EUDAMED seit
dem 28. Mai 2026 verpflichtend zu verwenden.
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