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Nachfolgend sind die wichtigsten übergeordneten Dokumente aus dem Bereich Medizinprodukte zusammengetragen. Diese Liste enthält keine 
Dokumente, die sich auf In-Vitro-Diagnostika beziehen. Inhalte sind aus Gründen der Übersichtlichkeit teilweise redaktionell bearbeitet oder ge-
kürzt. Trotz regelmäßiger Aktualisierung und sorgfältiger Überwachung der Veröffentlichungen können wir jedoch keine Haftung oder Garantie 
für die Aktualität, Richtigkeit und Vollständigkeit der hier bereitgestellten Informationen übernehmen. 
Sofern wir mittels eines Links auf andere Internetseiten verweisen, die Angebote und Inhalte Dritter darstellen, übernehmen wir für deren Da-
teien und Inhalte keine Haftung. Dies gilt insbesondere, wenn diese Liste ohne unser Wissen von Internetseiten Dritter erreicht wird. 
Rot markiert sind die Änderungen an dieser Liste seit der letzten Ausgabe vom 20.05.2026. 
 

Europäische Richtlinien / Verordnungen 

Die Europäische Kommission gibt Richtlinien aus, die von den Mitgliedsstaaten in nationales Recht umgesetzt werden. Verordnungen haben 
auch ohne Umsetzung direkte Durchgriffswirkung. Dieses gilt auch für Beschlüsse (Entscheidungen), die nur Einfallentscheidungen darstellen. 
Gültigkeitsbereich: Europa 
Zielgruppe: Gesetzgeber, Zuständige Behörden, Benannte Stellen, Hersteller, Betreiber 
Relevanz für Hersteller: rechtsverbindlich 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

Richtlinien 

2005/50/EG 
Richtlinie 2005/50/EG der Kommission vom 11. August 2005 zur Neuklassifizierung von Gelen-
kersatz für Hüfte, Knie und Schulter im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte 

2005-08 
    

2003/12/EG 
Richtlinie 2003/12/EG der Kommission vom 3. Februar 2003 zur Neuklassifizierung von Brustim-

plantaten im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte 
2003-02 

    

93/42/EWG 
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte 
(letzte konsolidierte Fassung) Nicht mehr in Kraft 

2007-10 
    

90/385/EWG 

Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über aktive implantierbare medizinische Geräte (letzte konsolidierte Fassung) 
Nicht mehr in Kraft 

2007-10 
    

Durchführungsverordnungen zu den Richtlinien 

920/2013 

Durchführungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September 2013 über 
die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen gemäß der Richtlinie 90/385/EWG des 
Rates über aktive implantierbare medizinische Geräte und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates 
über Medizinprodukte (letzte konsolidierte Fassung) 

2020-05 
    

Durchführungsbeschlüsse zu den Richtlinien 

2020/438 

Durchführungsbeschluss (EU) 2020/438 der Kommission vom 24. März 2020 über die harmoni-
sierten Normen für aktive implantierbare medizinische Geräte zur Unterstützung der Richtlinie 
90/385/EWG des Rates (letzte konsolidierte Fassung) Nicht mehr in Kraft 

2021-04 
    

2020/437 
Durchführungsbeschluss (EU) 2020/437 der Kommission vom 24. März 2020 über die harmoni-
sierten Normen für Medizinprodukte zur Unterstützung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates 
(letzte konsolidierte Fassung) Nicht mehr in Kraft 

2021-04 
    

Empfehlungen zu den Richtlinien 

2013/473/EU 
Empfehlung der Kommission vom 24. September 2013 zu den Audits und Bewertungen, die von 

benannten Stellen im Bereich der Medizinprodukte durchgeführt werden 
2013-09 

    

2013/172/EU 
Empfehlung der Kommission vom 5. April 2013 über einen gemeinsamen Rahmen für ein Sys-
tem einmaliger Produktkennzeichnung für Medizinprodukte in der Union 

2013-04 
    

Verordnungen 

2017/745 

MDR 

Verordnung (EU) 2017/745 des europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über 
Medizinprodukte zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 
93/42/EWG des Rates (letzte konsolidierte Fassung) 

2026-01 
    

722/2012 

Verordnung (EU) Nr. 722/2012 der Kommission vom 8. August 2012 über besondere Anforde-
rungen betreffend die in der Richtlinie 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG des Rates festgelegten An-
forderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte aktive implan-
tierbare medizinische Geräte und Medizinprodukte 

2012-08 
    

Delegierte Verordnungen 

2025/1920 
Delegierte Verordnung (EU) 2025/1920 der Kommission vom 12. Juni 2025 zur Änderung der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Zutei-
lung einmaliger Produktkennungen für Brillenfassungen, Brillengläser und Fertiglesebrillen 

2025-09 
    

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:210:0041:0043:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:210:0041:0043:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:028:0043:0044:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:028:0043:0044:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0920-20200519&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0920-20200519&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02020D0438-20210415&qid=1620709359776&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02020D0438-20210415&qid=1620709359776&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02020D0437-20210415&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02020D0437-20210415&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:253:0027:0035:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013H0473&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:099:0017:0024:DE:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013H0172&qid=1536660665939&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20260101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20260101
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:212:0003:0012:DE:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:212:0003:0012:EN:PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501920&qid=1760622181170
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202501920&qid=1760622181170
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Europäische Richtlinien / Verordnungen – Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

2025/788 
Delegierte Verordnung (EU) 2025/788 der Kommission vom 16. April 2025 zur Änderung der 

Delegierten Verordnung (EU) 2023/2197 hinsichtlich des Geltungsbeginn 
2025-07 

    

2023/2197 
Delegierte Verordnung (EU) 2023/2197 der Kommission vom 10. Juli 2023 zur Änderung der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Zutei-

lung einmaliger Produktkennungen für Kontaktlinsen 

2023-10 
    

Durchführungsverordnungen zu den Verordnungen inkl. Gemeinsame Spezifikationen 

2026/90455 

Berichtigung der Durchführungsverordnung (EU) 2026/977 der Kommission vom 4. Mai 2026 
zur Festlegung bestimmter einheitlicher Anforderungen an das Qualitätsmanagement und die 
Verfahren für die Konformitätsbewertungstätigkeiten, die von einer Benannten Stelle durchge-
führt werden, welche gemäß den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates benannt wurde 

2026-06 
 

2026/977 

Durchführungsverordnung (EU) 2026/977 der Kommission vom 4. Mai 2026 zur Festlegung be-
stimmter einheitlicher Anforderungen an das Qualitätsmanagement und die Verfahren für die 
Konformitätsbewertungstätigkeiten, die von einer Benannten Stelle durchgeführt werden, wel-
che gemäß den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 des Europäischen Parlaments 
und des Rates benannt wurde 

2026-05 
    

2021/2226 

Durchführungsverordnung (EU) 2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember 2021 mit Durch-
führungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des 
Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanweisungen für Medizinprodukte (letzte konsoli-
dierte Fassung) 

2025-07 
    

2022/2347 

Durchführungsverordnung (EU) 2022/2347 der Kommission vom 1. Dezember 2022 mit Durch-
führungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des 
Rates hinsichtlich der Neuklassifizierung von Gruppen bestimmter aktiver Produkte ohne medizi-
nische Zweckbestimmung 

2022-12 
    

2022/2346 

Durchführungsverordnung (EU) 2022/2346 der Kommission vom 1. Dezember 2022 zur Festle-
gung gemeinsamer Spezifikationen für die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 
des Europäischen Parlaments und des Rates über Medizinprodukte aufgeführten Produktgrup-
pen ohne medizinische Zweckbestimmung (letzte konsolidierte Fassung) 

2023-06 
    

2021/2078 
Durchführungsverordnung (EU) 2021/2078 der Kommission vom 26. November 2021 mit Durch-
führungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des 
Rates hinsichtlich der Europäischen Datenbank für Medizinprodukte (Eudamed) 

2021-11 
    

2020/1207 

Durchführungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission vom 19. August 2020 zur Festle-
gung von Vorschriften zur Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich gemeinsamer Spezifikationen für die Aufbereitung von 
Einmalprodukten 

2020-08 
    

2017/2185 

Durchführungsverordnung (EU) 2017/2185 der Kommission vom 23. November 2017 über das 
Verzeichnis der Codes und der ihnen entsprechenden Produktarten zur Bestimmung des Gel-
tungsbereichs der Benennung einer Benannten Stelle auf dem Gebiet der Medizinprodukte im 
Rahmen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates sowie auf 
dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika im Rahmen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europäi-
schen Parlaments und des Rates 

2017-11 
    

Durchführungsbeschlüsse zu den Verordnungen 

MDR 

 2021/1182 
Durchführungsbeschluss (EU) 2021/1182 der Kommission vom 16. Juli 2021 über die harmoni-
sierten Normen für Medizinprodukte zur Unterstützung der Verordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropäischen Parlaments und des Rates (letzte konsolidierte Fassung) 

2026-04 
    

2019/1396 

Durchführungsbeschluss (EU) 2019/1396 der Kommission vom 10. September 2019 zur Festle-
gung von Durchführungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich der Benennung von Expertengremien für Medizinprodukte 
(letzte konsolidierte Fassung) 

2025-07 
    

2024/2120 
Durchführungsbeschluss (EU) 2024/2120 der Kommission vom 30. Juli 2024 zur Verlängerung 
der Benennung der Zuteilungsstellen, die für den Betrieb eines Systems zur Zuteilung von ein-

deutigen Produktidentifikationen (UDI) im Bereich der Medizinprodukte benannt wurden 

2024-08 
    

2019/939 
Durchführungsbeschluss (EU) 2019/939 der Kommission vom 6. Juni 2019 zur Benennung der 
Zuteilungsstellen, die für den Betrieb eines Systems zur Zuteilung von eindeutigen Produktiden-

tifikationen im Bereich der Medizinprodukte benannt sind (Text von Bedeutung für den EWR.) 
2019-06 

    

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202500788
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202500788
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202302197&qid=1700227924713
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202302197&qid=1700227924713
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202690455&qid=1781269472641
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202600977
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202600977
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:02021R2226-20250716
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:02021R2226-20250716
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2347&qid=1671025843465&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2347&qid=1671025843465&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R2346-20230622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R2346-20230622
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2078&qid=1639578665035&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R2078&qid=1639578665035&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1207&qid=1600761688780&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1207&qid=1600761688780&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&qid=1550823264511&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&qid=1550823264511&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02021D1182-20260407
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02021D1182-20260407
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019D1396-20250728
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02019D1396-20250728
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202402120&qid=1723640412469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202402120&qid=1723640412469
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019D0939&qid=1560425341378&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019D0939&qid=1560425341378&from=DE
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Europäische Richtlinien / Verordnungen – Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

Beschlüsse 

2025/2371 

Beschluss (EU) 2025/2371 der Kommission vom 26. November 2025 über die Mitteilung über die 
Funktionalität bestimmter elektronischer Systeme in der Europäischen Datenbank für Medizin-
produkte und die Erfüllung ihrer funktionalen Spezifikationen gemäß Artikel 34 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates 

2025-11 
    

Berichte / Bekanntmachungen / Mitteilungen / Leitlinien zu den Verordnungen 

COM(2025) 

1023 final 

Proposal for a REGULATION of the European parliament and of the council amending Regula-
tions (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards simplifying and reducing the burden of the 
rules on medical devices and in vitro diagnostic medical devices, and amending Regulation (EU) 
2022/123 as regards the support of the European Medicines Agency for the expert panels on 
medical devices and Regulation (EU) 2024/1689 as regards the list of Union harmonisation legis-

lation referred to in its Annex I 

2025-12 
 

COM/2024/560 

Bericht der Kommission an das europäische Parlament und den Rat über die Anwendung von 
Artikel 17 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates über Ein-
malprodukte und ihre Wiederaufbereitung 

2024-11 
    

2023/C 163/06 
Leitlinien der Kommission zu Inhalt und Struktur der Zusammenfassung des Berichts über die 
klinische Prüfung (Text von Bedeutung für den EWR) 2023/C 163/06 

2023-05 
    

2022/C247/01 
Bekanntmachung der Kommission Leitfaden für die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 

2022 („Blue Guide“) 
2022-06 

    

COM(2022) 

182 final 

Bericht der Kommission an das europäische Parlament und den Rat über die Ausübung der Be-
fugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte, die der Kommission gemäß der Verordnung (EU) 
2017/745 über Medizinprodukte und der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 
übertragen wurde 

2022-04 
    

2021/C 8/01 
Bekanntmachung der Kommission über die Anwendung des Anhangs IX Abschnitte 2.3 und 3.3 
der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 in Bezug auf die Audits Be-

nannter Stellen im Rahmen der Bewertung des Qualitätsmanagementsystems 

2021-01 
    

2020/C 259/02 
Leitlinien der Kommission für die Expertengremien für Medizinprodukte zur einheitlichen Ausle-
gung der Entscheidungskriterien im Konsultationsverfahren im Zusammenhang mit der klini-
schen Bewertung 

2020-08 
    

2020/C 171/01 
Mitteilung der Kommission - Leitlinien für den Erlass unionsweiter Ausnahmeregelungen für Me-

dizinprodukte gemäß Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 
2020-05 

    

 
Deutsches Medizinprodukte-Recht 

Diese Gesetze und Verordnungen sind Umsetzung der Richtlinien der Europäischen Kommission in deutsches Recht. Sie beinhalten teilweise 
Regelungen, die über die Forderungen der Richtlinien hinausgehen und die in anderen Mitgliedstaaten anders geregelt sind. 
Gültigkeitsbereich: Deutschland 
Zielgruppe: Zuständige Behörden, Benannte Stellen, Hersteller, Betreiber 
Relevanz für Hersteller: rechtsverbindlich 

Nr. / Kurzb. / 

Version 
Titel / Bezeichnung Datum Download 

HWG Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz – HWG) 2023-07 
 

MPAMIV 
Verordnung über die Meldung von mutmaßlichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizin-
produkten sowie zum Informationsaustausch der zuständigen Behörden (Medizinprodukte-An-
wendermelde- und Informationsverordnung – MPAMIV) 

 

2021-04 
 

MPAV 
Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Abgabeverord-

nung – MPAV) 
2025-02 

 

MPBetreibV Verordnung über das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV) 2025-10 
 

MPDG 
Gesetz zur Durchführung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizin-

produkterecht-Durchführungsgesetz -MPDG) 
2024-10 

 

IRegG Implantateregistergesetz - IRegG 2026-04 
 

  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202502371
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202502371
https://health.ec.europa.eu/document/download/25e7ea7c-cab3-40cf-86d9-d11f5e7744d8_en?filename=md_com_2025-1023_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0560
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0560
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023XC0508(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023XC0508(01)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022XC0629(04)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0182&qid=1652859955877&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0182&qid=1652859955877&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&qid=1634547423831&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0111(01)&qid=1634547423831&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0807(01)&qid=1634547423831&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0807(01)&qid=1634547423831&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0519(01)&qid=1634547423831&from=DE
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0519(01)&qid=1634547423831&from=DE
http://www.gesetze-im-internet.de/heilmwerbg/HWG.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/MPAMIV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpav/MPAV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/MPBetreibV.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpdg/MPDG.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/iregg/IRegG.pdf
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Medical Device Coordination Group (MDCG) 

Die Europäische Kommission stellt eine Reihe von Leitfäden zur Verfügung, um die Beteiligten bei der Umsetzung der Medizinprodukte-Ver-
ordnungen zu unterstützen. Die von der Medical Device Coordination Group (MDCG) gemäß Artikel 105 der Verordnung 745/2017 verabschie-
deten Leitlinien verfolgen das Ziel, die einheitliche Anwendung der einschlägigen Bestimmungen der Verordnungen innerhalb der EU zu ge-
währleisten. Diese Leitlinien (Guidance) sind rechtlich nicht bindend. 
Gültigkeitsbereich: Europa 
Zielgruppe: Zuständige Behörden, Benannte Stellen, Hersteller, Betreiber 
Relevanz für Hersteller: Zertifizierungsgrundlage für Verfahren nach Verordnung (EU) 2017/745 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

Annex XVI products 

2023-6 
Guidance on demonstration of equivalence for Annex XVI products - A guide for manufacturers 
and notified bodies 

2023-12 
 

2023-5 
Guidance on qualification and classification of Annex XVI products - A guide for manufacturers 

and notified bodies 
2023-12 

 

Q&A 
Q&A on transitional provisions for products without an intended medical purpose covered by an-
nex XVI of the MDR 

2023-09 
 

Borderline and Classification 

Manual on 
Borderline V5 

Manual on borderline and classification under Regulations (EU) 2017/745 and 2017/746 

Background note on the use of the Manual on borderline and classification for medical devices 
under the Directives. 

2026-04 
  

2024-13 Regulatory status of ethylene oxide (EtO) intended for the sterilisation of medical devices 2024-10 
 

2022-5 

Rev. 1 

Guidance on borderline between medical devices and medicinal products under Regulation (EU) 

2017/745 on medical devices 
2024-10 

 

2021-24 
Rev. 1 

Guidance on classification of medical devices 2026-04 
 

Helsinki 

Procedure 
Helsinki Procedure for borderline and classification under MDR & IVDR 2021-09 

 

Class I Devices 

2019-15 
Rev. 1 

Guidance notes for manufacturers of class I medical devices 2020-07 
 

Clinical investigation and evaluation, performance studies and evaluation 

2024-15 
Guidance on the publication of the clinical investigation reports and their summaries in the ab-
sence of EUDAMED 

2024-11 
 

2024-10 Clinical evaluation of orphan medical devices 2024-06 
 

2024-5 Guidance on the Investigator’s Brochure content 2024-04 
  

2024-5 
Appendix A 

Appendix A of the MDCG 2024-5 2024-04 
 

2024-3 
Guidance on content of the Clinical Investigation Plan for clinical investigations of medical de-

vices 
2024-03 

 

2024-3 
Appendix A 

Appendix A: Clinical Investigation Plan Synopsis Template 2024-03 
 

2023-7 
Guidance on exemptions from the requirements to perform clinical investigations pursuant to 
Article 61(4)-(6) MDR and on ‘sufficient levels of access’ to data needed to justify claims of 
equivalence 

2023-12 
 

2021-28 Substantial modification of clinical investigation under Medical Device Regulation 2021-12 
 

2021-20 Instructions for generating CIV-ID for MDR Clinical Investigations 2021-07 
 

2021-8 Clinical investigation application/notification documents 2021-05 
 

https://health.ec.europa.eu/document/download/15a33521-87f1-4939-92a1-ef23f2b09c6c_en?filename=mdcg_2023-6_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ea4acf26-979a-4dbb-92ff-8d1d804da51a_en?filename=mdcg_2023-5_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a396270b-926d-46b5-b15b-a930171f2f86_en?filename=md_new-reg_annex-xvi_q-n-a_transition-prov.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/71a87df8-5ca1-4555-b453-b65bdf8de909_en?filename=md_borderline_manual_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ff2dba3f-a592-4070-8c1d-68ed9246d534_en?filename=md_borderline_bckgr-note-manual-bc-dir_en_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/3fa74c6b-953a-41f5-b024-8889ac8b5ddf_en?filename=mdcg_2024-13_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b5a27717-229f-4d7a-97b1-e1c7d819e579_en?filename=mdcg_2022-5_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_border-class_helsinki-proc-mdr-ivdr_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-manufacturers_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e076d19-62dc-4ff9-83f2-be6072a45993_en?filename=mdcg_2024-15_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/daa1fc59-9d2c-4e82-878e-d6fdf12ecd1a_en?filename=mdcg_2024-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ee7ee8eb-841a-4085-a8dc-af6d55ebf1bd_en?filename=mdcg_2024-5_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a387e3e7-65e3-4af5-bb98-2281949feded_en?filename=mdcg_2024-5-appendix-a_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/690de85a-ac17-45ea-bb32-7839540c25c4_en?filename=mdcg_2024-3_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b9c7bdc8-261f-4e9b-a39f-6ebc20a0e6be_en?filename=mdcg_2024-3-appendix-a_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/1b5f9cc0-cea0-4459-921f-eaf4b4f80983_en?filename=mdcg_2023-7_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-28_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-20_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-8_en.pdf
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MDCG- Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

2021-6 

Rev. 1 
Regulation (EU) 2017/745 – Questions & Answers regarding clinical investigation 2023-12 

 

2020-13 Clinical evaluation assessment report template 2020-07 
  

2020-10/1 

Rev. 1 
Guidance on safety reporting in clinical investigations 2022-10 

 

2020-10/2 
Rev. 2 

Appendix: Clinical investigation summary safety report form 2022-10 
 

2020-8 Guidance on PMCF Evaluation Report Template 2020-04 
 

2020-7 Guidance on PMCF Plan Template 2020-04 
 

2020-6 

Guidance on Sufficient Clinical Evidence for Legacy Devices 

Background note on the relationship between MDCG 2020-6 and MEDDEV 2.7/1 rev.4 on clinical 
evaluation 

2020-04 
  

2020-5 Guidance on Clinical Evaluation – Equivalence 2020-04 
 

2019-9 

Rev. 1 
Summary of safety and clinical performance 2022-03 

 

COVID-19 

--- 
How to verify that medical devices and personal protective equipment can be lawfully placed on 
the EU market and thus purchased and used also in the COVID-19 context 

2020-05 
 

--- Guidance on regulatory requirements for medical face masks 2020-06 
 

--- 
Guidance on medical device, active implantable medical devices and in vitro diagnostic medical 
devices in the COVID-19 context 

2020-04 
 

--- 
Conformity assessment procedures for 3D printing and 3D printed products to be used in a 

medical context for COVID-19 
2020-04 

 

2020-9 Regulatory requirements for ventilators and related accessories 2020-04 
 

Custom-Made Devices 

2021-3 Questions and Answers on Custom-Made Devices 2021-03 
 

EUDAMED 

Gradual roll out 
of EUDAMED 

Q&A on practical aspects related to the implementation of the gradual roll-out of Eudamed pur-
suant to the MDR and IVDR, as amended by Regulation (EU) 2024/1860 amending Regulations 
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards a gradual roll-out of Eudamed, the obligation to 
inform in case of interruption or discontinuation of supply, and transitional provisions for certain 

in vitro diagnostic medical devices 

2024-11 
 

2021-13 
Rev. 1 

Questions and answers on obligations and related rules for the registration in EUDAMED of ac-
tors other than manufacturers, authorised representatives and importers subject to the obliga-

tions of Article 31 MDR and Article 28 IVDR 

2021-07 
 

2021-1 

Rev. 1 

Guidance on harmonised administrative practices and alternative technical solutions until EU-

DAMED is fully functional 
2021-05 

 

European Medical Device Nomenclature (EMDN) 

2026-3 2026 EMDN Version History 2026-04 
 

2026-2 2025-2026 Annual Revision Change Log 2026-04 
 

2026-1 Summary of EMDN 2025 Submissions and outcome of annual revision 2026-04 
 

https://health.ec.europa.eu/document/download/5ceb9825-f05b-4ad8-9c2e-ee9e37b370c1_en?filename=md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence-bckgr-note_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/f124f630-389e-4c45-90dc-24ec0a707838_en?filename=mdcg_2021-6_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-13-cea-report-template_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-13-cea-report-template_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/0537d335-7eed-4087-b65d-3c2bd8c72c1a_en?filename=md_mdcg_2020-10-1_guidance_safety_reporting_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/bf136f27-27da-4a31-97c2-a5de741c3493_en?filename=md_mdcg_2020-10-2_guidance_safety_report_form_en.xlsx
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40906/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40905/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40904/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-09/md_mdcg_2020_6_guidance_sufficient_clinical_evidence-bckgr-note_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40903/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/document/download/5f082b2f-8d51-495c-9ab9-985a9f39ece4_en?filename=md_mdcg_2019_9_sscp_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_qa_conformity_documents_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-reg-req-med-face-masks.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_guidance_md_qa_covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_qa_3d_ppp_covid-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40941/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/mdcg_2021-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0e7327c7-0e06-4fbd-90d3-8ab7bb30fe9f_en?filename=md_mdcg_2024-11_eudamed-qa.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2021-13_q-a-actor_registr_eudamed_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/2021-1_guidance-administrative-practices_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/67c60ba0-32fb-498d-9b05-a6cefe08919c_en?filename=mdcg_2026-3_en.xlsx
https://health.ec.europa.eu/document/download/5e21e80e-2fdf-4ff7-873d-a2ffddf618ff_en?filename=mdcg_2026-2_en.xlsx
https://health.ec.europa.eu/document/download/56772d7d-ce71-4ce5-801e-a82f267e61f4_en?filename=mdcg_2026-1_en.pdf
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MDCG- Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

2025-3 2024-2025 Annual Revision Change Log 2025-01 
 

2025-2 Summary of EMDN 2024 Submissions and outcome of annual revision 2025-01 
 

2025-1 EMDN Ad hoc procedure 2025-01 
 

2024-2 
Rev. 1 

Procedures for the updates of the EMDN 2025-01 
 

2021-12 

Rev. 2 
FAQ on the European Medical Device Nomenclature (EMDN) 2026-04 

 

 
--- The EMDN – The nomenclature of use in EUDAMED 2020-01 

 

--- The CND nomenclature – Background and general principles 2020-01 
 

--- Guidance on the Version History 2026-04 
 

2018-2 Future EU medical device nomenclature Description of requirements 2018-03 
 

Implant cards 

2021-11 Guidance on Implant Card – Device types 2021-05 
 

2019-8 
v2 

Guidance document implant card on the application of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 on 
medical devices 

2020-03 
 

In-house devices 

2023-1 
Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 
and Regulation (EU) 2017/746 

2023-01 
 

Authorised Representatives, Importers, Distributors 

2021-27 
Rev.1 

Questions and Answers on Articles 13 & 14 of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 
2017/746 

2023-12 
 

2022-16 
Guidance on Authorised Representatives Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 

2017/746 
2022-10 

 

2021-26 
Q&A on repackaging & relabelling activities under Article 16 of Regulation (EU) 2017/745 and 
Regulation (EU) 2017/746 

2021-10 
 

Article 10a – interruption or discontinuation of supply 

Q&A 

Rev. 2 
Q&A Obligation to inform in case of interruption or discontinuation of supply 2026-04 

 

2024-16 
V 1.02 

Manufacturer Information Form on Interruption or Discontinuation of Supply of certain medical 
devices and certain in vitro diagnostic medical devices (as per Article 10a of Regulation (EU) 

2024/1860 amending Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746) 

2024-12 
 

2024-16 
Annex 

Device Identification table 2024-12 
 

Article 10a De-

cision tree 
Article 10a Decision tree 2026-04 

 

New technologies 

2025-9 
Guidance on Breakthrough Devices (BtX) under Regulations 2017/745 & 2017/746 
Note: Pilot to roll-out the guidance is expected to be launched in Q2 2026 

2025-12 
 

2025-6 
FAQ on Interplay between the Medical Devices Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic Medical 

Devices Regulation (IVDR) and the Artificial Intelligence Act (AIA) 
2025-06 

 

2025-4 
Guidance on the safe making available of medical device software (MDSW) apps on online plat-
forms 

2025-06 
 

https://health.ec.europa.eu/document/download/4467c367-be73-4673-aa68-b532222d6bf2_en?filename=mdcg_2025-3_en.xlsx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ff8d6bf6-785f-48e1-beaf-2cfe13f59fd7_en?filename=mdcg_2025-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/e2cb674e-73cb-4a2b-b0d3-76c70505b632_en?filename=mdcg_2025-1_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/de470384-e8be-45e7-a334-226757f8816d_en?filename=mdcg_2024-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/d90b3f63-1d62-43e6-bf5f-fb32ea7c47a2_en?filename=mdcg_2021-12_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/39009/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/39007/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/2c9153cf-bc33-43c3-9769-79845f1bee49_en?filename=md_emdn_guidance-vers-history_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/28668/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-11_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40321/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/05b15d55-1bcf-4e17-99c4-15c706325847_en?filename=mdcg_2023-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/82d9adbc-dbf0-40d4-93ed-ade673c8232a_en?filename=mdcg_2021-27_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/0a7613cb-6b9a-4396-a4c6-d2479e43e167_en?filename=mdcg_202216_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2021_26_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b431b10f-8512-4f47-9191-e1b84b2f9a27_en?filename=mdr_qna-article10a_mdr-ivdr_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/919061d9-5dfa-4d0b-ab9b-3543eed98f76_en?filename=md_mdc-2024-16_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b4a7dea7-ae73-4e13-a8a8-11dcd2678d38_en?filename=md_mdc-2024-16_annex_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c6032b3e-a8c6-4be5-9d61-ce6a7e4ce355_en?filename=md_art10a_decision-tree_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/edca94c7-62ab-4dd5-8539-2b347bd14809_en?filename=mdcg_2025-9.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b78a17d7-e3cd-4943-851d-e02a2f22bbb4_en?filename=mdcg_2025-6_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec9b0f40-7f82-43a7-b833-ebd45b772eae_en?filename=mdcg_2025-4_en.pdf
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2023-4 
Medical Device Software (MDSW) – Hardware combinations Guidance on MDSW intended to 

work in combination with hardware or hardware components 
2023-10 

 

Infographic Is your software a Medical Device? 2021-03 
 

2020-1 
Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation (IVDR) of Medical Device Soft-

ware 
2020-03 

 

2019-16 
Rev. 1 

Guidance on cybersecurity for medical devices 2020-07 
 

2019-11 

Rev.1 

Qualification and classification of software - Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 

2017/746 
2025-06 

 

Notified bodies 

2024-6 Preliminary re-assessment review (PRAR) form template (MDR) 2024-05 
 

2024-7 
Rev. 1 

Preliminary assessment review (PAR) form template (MDR) 2025-01 
 

2021-15 / 

2024-7 Annex 
Annex to Application Form & PAR Template MDR (List of documents) 2025-01 

 

2020-3 
Rev.1 

Guidance on significant changes regarding the transitional provision under Article 120 of the 
MDR with regard to devices covered by certificates according to MDD or AIMDD 

2023-05 
 

2023-2 List of Standard Fees 2023-01 
 

2023-2 
MDR form 

List of Standard Fees 2023-01 
 

2022-4 

Rev. 2 

Guidance on appropriate surveillance regarding the transitional provisions under Article 120 of 

the MDR with regard to devices covered by certificates according to the MDD or the AIMDD 
2024-05 

 

2022-17 MDCG position paper on "hybrid audits" 2022-12 
 

2019-6 

Rev.5 
Questions and answers: Requirements relating to notified bodies 2025-02 

 

2022-13 
Rev. 1 

Designation, re-assessment and notification of conformity assessment bodies and notified bod-
ies 

2024-06 
 

2024-12 
Corrective and preventive action (CAPA) plan assessment: guidance and templates for conform-

ity assessment bodies, notified bodies, designating authorities, and joint assessment teams 
2024-10 

 

2024-12 
Annex I Form 

Annex I: Template CAPA plan and assessment thereon 2024-10 
 

2024-12 

Annex II Form 
Annex II: Template JAT review of the CAPA and the DA's opinion 2024-10 

 

2021-23 
Guidance for notified bodies, distributors and importers on certification activities in accordance 
with Article 16(4) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 

2021-08 
 

2021-17 
Applied-for scope of designation and notification of a conformity assessment body – Regulation 

(EU) 2017/745 (MDR) 
2021-07 

 

2021-15 
Rev. 1 

Application form to be submitted by a conformity assessment body when applying for designa-
tion as notified body under the medical devices regulation (MDR) 

2025-01 
 

2021-15 / 

2024-7 Annex 
Annex to Application Form & PAR Template MDR (List of documents) 2025-01 

 

2020-17 
Questions and Answers related to MDCG 2020-4: 
“Guidance on temporary extraordinary measures related to medical device notified body audits 

during COVID-19 quarantine orders and travel restrictions” 

2020-12 
 

2020-14 
Guidance for notified bodies on the use of MDSAP audit reports in the context of surveillance 
audits carried out under the Medical Devices Regulation (MDR)/In Vitro Diagnostic medical de-

vices Regulation (IVDR) 
2020-08 

 

https://health.ec.europa.eu/document/download/b2c4e715-f2b4-4d24-af60-056b5d41a72e_en?filename=md_mdcg_2023-4_software_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2021_mdsw_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40323/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_cybersecurity_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/88772d4f-9e29-4b1b-aa41-adcc74b6bb41_en?filename=mdcg_2024-6_en_0.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/939cc0b8-8db5-4b0d-b2b7-a15a98a44cbd_en?filename=mdcg_2024-7_en_0.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/800e8e87-d4eb-4cc5-b5ad-07a9146d7c90_en?filename=mdcg_2020-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/309b49d8-07dd-40bf-b3a1-649dbdc378af_en?filename=mdcg_2023-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ea2f462f-2359-4f7c-9a44-8c344d962687_en?filename=mdcg_2023-2_mdr-form_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/e5714b2b-e98b-4fce-b5ff-d9141a8f30e1_en?filename=mdcg_2022-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c2b875dd-06dd-47b6-8822-afe43f630655_en?filename=mdcg_2022-17_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/9c9c532f-013a-477c-9378-0a9e714e5549_en?filename=md_mdcg_qa_requirements_notified_bodies_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/27f91dc2-b5bc-44f9-a975-5024ce3ea556_en?filename=mdcg_2022-13_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/080c6aed-4f09-4a8a-b052-3414275945db_en?filename=mdcg_2024-12_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cfe85a9e-ba83-4fb9-8ec7-16d0e1aba08d_en?filename=mdcg_2024-12_annex1_en_0.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/d845e386-4ef4-48e8-b6a8-2cae0e902ccd_en?filename=mdcg_2024-12_annex2_en.docx
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-23_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/mdcg_2021-17_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/f1202a34-d27b-40f4-a777-975fc78dab47_en?filename=mdcg_2021-15_en.docx
https://health.ec.europa.eu/document/download/ec243aca-cca6-4b38-bf3b-ce22396ccc0f_en?filename=mdcg_2021-15_and_2024-7_annex_en.docx
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-17-guidance-mdcg-qa_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2020-14-guidance-mdsap_en.pdf
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2020-12 
Guidance on transitional provisions for consultations of authorities on devices incorporating a 
substance which may be considered a medicinal product and which has action ancillary to that 
of the device, as well as on devices manufactured using TSE susceptible animal tissues 

2020-06 
 

2020-11 

Guidance on the renewal of designation and monitoring of notified bodies under Directives 
90/385/EEC and 93/42/EEC to be performed in accordance with Commission Implementing 
Regulation (EU) 2020/666 amending Commission Implementing Regulation (EU) 920/2013 

2020-05 
 

2020-4 
Guidance on temporary extraordinary measures related to medical device Notified Body audits 

during COVID-19 quarantine orders and travel restrictions 
2020-04 

 

2019-14 Explanatory note on MDR codes 2019-12 
 

2019-13 

Rev. 1 
Guidance on sampling of devices for the assessment of the technical documentation 2024-12 

 

2019-12 Designating authority's final assessment form: Key information (EN) 2019-10 
 

2018-8 Guidance on Content of the certificates, voluntary certificate transfers 2018-11 
 

NBOG 
BPG 2017-2 

Rev. 1 

Guidance on the Information Required for Conformity assessment bodies’ Personnel Involved in 
Conformity Assessment Activities 

2018-02 
 

NBOG 
F 2017-7 Rev.1 

Review of qualification for the authorisation of personnel (MDR) 2018-02 
 

Person responsible for regulatory compliance (PRRC) 

2019-7 

Rev. 1 

Guidance on article 15 of the medical device regulation (MDR) and in vitro diagnostic device 

regulation (IVDR) on a ‘person responsible for regulatory compliance’ (PRRC) 
2023-12 

 

Post-Market Surveillance and Vigilance (PMSV) 

--- PMSV reporting Forms 2026-06 
 

2025-10 Guidance on post-market surveillance of medical devices and in vitro diagnostic medical devices 2025-12 
 

2024-1 Device Specific Vigilance Guidance (DSVG) Template 2024-01 
 

2024-1-1 DSVG 01 on Cardiac ablation 2024-01 
 

2024-1-2 DSVG 02 on Coronary stents 2024-01 
 

2024-1-3 DSVG 03 on Cardiac implantable electronic devices (CIEDs) 2024-01 
 

2024-1-4 DSVG 04 on Breast implants 2024-01 
 

2024-1-5 
DSVG 05 on Urogynaecological Surgical Mesh Implants used for Pelvic Organ Prolapse repair 
and Stress Urinary Incontinence 

2024-06 
 

2023-3 

Rev. 2 

Questions and Answers on vigilance terms and concepts as outlined in the Regulation (EU) 

2017/745 on medical devices and Regulation (EU) 2017/746 
2025-01 

 

2022-21 Guidance on Periodic Safety Update Report (PSUR) according to Regulation (EU) 2017/745 2022-12 
 

Standards 

2021-5 

Rev. 1 
Guidance on standardisation for medical devices 2024-07 

 

Unique Device Identifier (UDI) 

2025-8 

Rev.1 

Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for spectacle frames, spectacle 

lenses and ready-to-wear reading spectacles 
2025-11 

 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41622/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41421/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40705/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/38670/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/36268741-3591-4130-ad21-b09487ff2074_en?filename=md_mdcg_2019_13_sampling_mdr_ivdr_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/37689/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33984/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/27724/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29369/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/463b4f08-44a2-4018-9957-488bf386fc3a_en?filename=md_mdcg_2019_7_guidance_art15_mdr_ivdr_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance/pmsv-reporting-forms_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/a9ad86b7-1b8e-4bae-beb4-48b2b3ed2f05_en?filename=mdcg_2025-10_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/dbd0d748-d646-4274-afaa-399952809389_en?filename=mdcg_2024-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/e170bdf5-1684-4e24-bfbc-ec34b1ea1b4f_en?filename=mdcg_2024-1-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/6bfe418c-b72e-4e8a-b7e3-7aa1d0060da8_en?filename=mdcg_2024-1-2_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c1e34b32-4faf-4ea5-af66-959642148b3a_en?filename=mdcg_2024-1-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/07c958e3-c2c7-4a22-82f1-86ab2debf40e_en?filename=mdcg_2024-1-4_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8441ddc-c586-4dbf-afc8-6ec3250df54b_en?filename=mdcg_2024-1-5_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/af1433fd-ed64-4c53-abc7-612a7f16f976_en?filename=mdcg_2023-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/a7df24c3-d4a3-4218-a8e0-726febfa01c2_en?filename=mdcg_2022-21_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/59ac4cb0-f187-4ca2-814d-82c42cde5408_en?filename=md_mdcg_2021_5_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/f026ed58-060d-49b1-b660-914838670a20_en?filename=mdcg_2025-8_en.pdf
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2025-7 

Rev. 1 

MDCG Position Paper: Timelines of the implementation of ‘Master UDI-DI’ to contact lenses and 

spectacle frames, spectacle lenses and ready-to-wear reading spectacles 
2025-07 

 

2024-14 
Rev. 1 

Guidance on the implementation of the Master UDI-DI solution for contact lenses 2025-08 
 

2022-7 
Q&A on the Unique Device Identification system under Regulation (EU) 2017/745 and Regula-

tion (EU) 
2022-05 

 

2021-19 Guidance note integration of the UDI within an organisation’s quality management system 2021-07 
 

2021-10 
The status of Appendixes E-I of IMDRF N48 under the EU regulatory framework for medical de-

vices 
2021-06 

 

2021-9 
MDCG Position Paper on the Implementation of UDI requirements for contact lenses, spectacle 
frames, spectacle lenses & ready readers 

2021-05 
 

2018-1 

Rev.4 
Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI 2021-04 

 

2020-18 MDCG Position Paper on UDI assignment for Spectacle lenses & Ready readers 2020-12 
 

2019-2 
Guidance on application of UDI rules to device-part of products referred to in Article 1(8), 1(9) 

and 1(10) of Regulation 745/2017 
2019-02 

 

2019-1 MDCG guiding principles for issuing entities rules on Basic UDI-DI 2019-01 
 

2018-7 Provisional considerations regarding language issues associated with the UDI database 2018-10 
 

2018-6 Clarifications of UDI related responsibilities in relation to Article 16 2018-10 
 

2018-5 UDI Assignment to Medical Device Software 2018-10 
 

2018-4 Definitions/Descriptions and formats of the UDI core elements for systems or procedure packs 2018-10 
 

2018-3 

Rev. 1 
Guidance on UDI for systems and procedure packs 2020-06 

 

Other topics 

2022-11 

Rev. 1 

MDCG Position Paper: Notice to manufacturers to ensure timely compliance with MDR require-

ments 
2023-11 

 

Q&A 
Rev.2 

Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU) 2023/607 - Exten-
sion of the MDR transitional period and removal of the “sell off” periods 

2024-07 
 

2022-18 

ADD.1 

MDCG Position Paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for which the MDD 

or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate – Addendum 1 
2023-06 

 

2022-18 
MDCG Position Paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for which the MDD 
or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate 

2022-12 
 

2022-14 
MDCG Position Paper: Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and availability 

of medical devices and IVDs 
2022-08 

 

2021-25 
Rev. 1 

Application of MDR requirements to "legacy devices" and to devices placed on the market prior 
to 26 May 2021 in accordance with Directives 90/385/EEC or 93/42/EEC 

2024-10 
 

2019-3 

Rev. 1 
Interpretation of article 54 (2)b 2020-04 

 

Other guidance documents 

 

MDR Language 
requirements 

Rev. 3 
MDR language requirements for manufacturers 2025-08 

 

https://health.ec.europa.eu/document/download/ad6ae143-baa2-451a-8c5e-0c5d22983e88_en?filename=mdcg_2025-7_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c8c6cca5-460e-410e-a325-be08bfc7dea6_en?filename=mdcg_2024-14_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/b5429d14-25a9-4cfc-b059-355388f03e05_en?filename=mdcg_2022-7_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-10_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_2021-9_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_mdcg_2018-1_guidance_udi-di_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2020_18_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34044/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33623/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31928/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31925/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_2018-3-guidance-udi-spp_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/5ec4d600-d344-4232-9371-1d278b2abc12_en?filename=mdcg_2022-11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/592008f6-3456-4afb-a13a-733a87da1b00_en?filename=mdr_proposal_extension-q-n-a_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/8c49c181-1f8a-4962-b946-7b02c54b199e_en?filename=mdcg_2022-18_add-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/ccfb20a8-82d4-4216-8d11-4ce127be431e_en?filename=mdcg_2022-18_en_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2db053bc-283c-4d2e-93f4-c3e8032e66da_en?filename=mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb11a6e-f0f3-4e30-af5e-990f9ef68bc1_en?filename=md_mdcg_2021_25_en.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40661/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/aa9760e3-c864-4173-8b16-d790dac66d74_en?filename=md_sector_lang-req-table-mdr.pdf
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European Medi-
cines Agency 
(EMA) Guid-

ance Rev.5 

Questions & Answers for applicants, marketing authorisation holders of medicinal products and 
notified bodies with respect to the implementation of the Medical Devices and In Vitro Diagnos-
tic Medical Devices Regulations ((EU) 2017/745 and (EU) 2017/746) 

2025-01 
   

SCHEER 

guidelines 

Guidelines on the benefit-risk assessment of the presence of phthalates in certain medical de-
vices covering phthalates which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction (CMR) or 
have endocrine-disrupting (ED) properties 

2024-06 
 

CAMD FAQ CAMD MDR/IVDR transition subgroup: FAQ – MDR transitional provisions 2018-01 
 

Europäische Manuals & sonstige Dokumente 

Manual 
V1.22 

Manual on borderline and classification in the Community Regulatory framework for medical de-
vices 

2019-05 
 

EMDN 

V3.1 
European Medical Device Nomenclature (EMDN) 2026-04 

   
  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/questions-answers-implementation-medical-devices-vitro-diagnostic-medical-devices-regulations-eu-2017-745-eu-2017-746_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/831f9b60-88de-4197-858f-d001c5b0cc26_en?filename=mdcg_scheer_o_064.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41522/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/?utm_source=CleverReach&utm_medium=email&utm_campaign=19-11-2021+Instituts-Journal+39%2F21%3A+Verordnungen+-+von+Unverst%C3%A4ndnis+bis+Umsetzung&utm_content=Mailing_13164833
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/build/EMDN%20V3_EN.xlsx
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MEDDEV: Medical Device Guidance documents 

Die Guidelines werden von der europäischen Kommission veröffentlicht. Zwar ohne Rechtverbindlichkeit spiegeln Sie die Positionen der Kom-
mission, Zuständiger Behörden, Benannter Stellen und der Industrie wieder. 
Gültigkeitsbereich: Europa 
Zielgruppe: Zuständige Behörden, Benannte Stellen, Hersteller, Betreiber 
Relevanz für Hersteller: Zertifizierungsgrundlage für Verfahren nach der Richtlinie 93/42/EWG, für Verfahren nach Verordnung (EU) 2017/745 
nur wenn durch MDCG Guidance-Dokumente referenziert 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

2.1 Scope, field of application, definition 

2.1/1 Definitions of "medical devices", "accessory" and "manufacturer" 1994-04 
 

2.1/2 
rev. 2 

Field of application of directive "active implantable medical devices" 1994-04 
 

2.1/2.1 Treatment of computers used to program implantable pulse generators 1998-02 
 

2.1/3 
rev. 3 

Borderline products, drug-delivery products and medical devices incorporating, as integral part, 
an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative 

2009-12 
 

2.1/4 
Interface with other directives - Medical devices/directive89/336/EEC relating to electromagnetic 

compatibility and directive 89/686/EEC relating to personal protective equipment 
1994-03 

 

2.1/5 Medical devices with a measuring function 1998-06 
 

2.1/6 Qualification and Classification of stand alone software 2016-07 
 

2.2 Essential requirements 

2.2/1 

rev.1 
EMC requirements 1998-02 

 

2.2/3 
rev. 3 

"Use by" - date 1998-06 
 

2.4 Classification of MD 

2.4/1 

rev. 9 
Classification of Medical Devices 2010-06 

 

2.5 Conformity assessment procedure (General rules) 

2.5/3 

rev. 2 
Subcontracting quality systems related 1998-06 

 

2.5/5 
rev. 3 

Translation procedure 1998-02 
 

2.5/6 

rev. 1 
Homogenous batches (verification of manufacturers' products) 1998-02 

 

2.5 Conformity assessment procedure (Conformity assessment for particular groups of products) 

2.5/7 

rev. 1 
Conformity assessment of breast implants 1998-07 

 

2.5/9 
rev. 1 

Evaluation of medical devices incorporating products containing natural rubber latex 2004-02 
 

2.5/10 Guideline for Authorised Representatives 2012-01 
 

2.7 Clinical investigation, clinical evaluation 

2.7/1 
rev. 4 

Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies 2016-06 
 

2.7/2 
rev. 2 

Guide for Competent Authorities in making an assessment of clinical investigation; notification 2015-09 
 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10278/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10279/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10280/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10328/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10281/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10283/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17921/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10285/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10288/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10337/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10289/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10286/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10287/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10290/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10321/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10339/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/17522/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13053/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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2.7/3 

rev. 3 
Clinical investigations: serious adverse event reporting 2015-05 

 

2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and notified bodies 2010-12 
 

2.10 Notified bodies 

2.10/2 
rev. 1 

Designation and monitoring of Notified Bodies within the framework of EC Directives on Medical 
devices 

2001-04 
 

2.12 Post-Market surveillance 

2.12/1 
rev. 8 

Guideline on a Medical devices vigilance system 2013-01 
 

2.12/2 

rev. 2 
Clinical Evaluation - Post Market Clinical Follow-up studies 2012-01 

 

2.13 Transitional period 

2.13 
rev. 1 

Commission communication on the application of transitional provision of Directive 93/42/EEC 
relating to medical devices (OJ 98/C 242/05) 

1998-08 
 

2.15 Other guidance 

2.15 rev. 3 Committees/Working Groups contributing to the implementation of the Medical Device Directives 2008-12 
 

  

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/16477/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10336/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10291/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/32305/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10334/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31998Y0801(01)
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10295/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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ZLG - Antworten und Beschlüsse des Erfahrungsaustauschkreises der benannten Stellen (EK-Med) 

Der EK-Med ist bei der Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz (ZLG) angesiedelt und gibt Antworten und macht Beschlüsse, die für die 
in Deutschland akkreditierten Benannten Stellen noch verbindliche Relevanz nur für Verfahren nach der Richtlinie 93/42/EWG haben. Diese 
sind also Grundlage für die Zertifizierung in Deutschland. 
Gültigkeitsbereich: Deutschland 
Zielgruppe: Benannte Stellen  
Relevanz für Hersteller: Zertifizierungsstandard nur für Verfahren nach der Richtlinie 93/42/EWG 

Nr. / Kurzb. / 

Version 
Titel / Bezeichnung Datum Download 

3.1 Begriffsbestimmungen -Artikel 1 

3.1 A1 Definition Charge im Zusammenhang mit der Überprüfung der hergestellten Produkte 2007-07 
 

3.1 B12 Relevante Teile der Dokumentation 1997-01 
 

3.3 Grundlegende Anforderungen - Artikel 3 und Anhang I 

3.3 A1 Herstellerkennzeichnung - Own Brand Labelling 2000-07 
 

3.3 A5 Haltbarkeit – Bewertung des festgelegten Shelf Life 2008-05 
 

3.3 B29 
Anleitung für die Festlegung von Mindestkriterien zur mikrobiologischen Reinheit von Medizin-

produkten (HAK RDS 005) 
2014-11 

 

3.3 I1 Kennzeichnung von Desinfektionsmitteln 2005-04 
 

3.5 Normen und technische Vorschriften - Artikel 5 

3.5 A1 
Auswirkung geänderter Normen und neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf Hersteller und 
Benannte Stellen 

2004-10 
 

3.5 A2 Ergonomie 2009-04 
 

3.5 E8 EN ISO 13485 2012-11 
 

3.5 E11 Mindestvoraussetzungen für Zertifizierungen nach DIN EN ISO 13485:2003 2004-03 
 

3.5 E15 
Mindestvoraussetzungen für Zertifizierungen nach DIN EN ISO 13485:2007 im Geltungsbereich 
„Aufbereitung von Medizinprodukten“ 

2009-03 
 

3.8 Vorkommnisse nach dem Inverkehrbringen - Artikel 10 

3.8 B22 Role of Notified Bodies in the Medical Device Vigilance System (NBOG BPG 2009-2) 2009-04 
 

3.9 Konformitätsbewertung - Artikel 11 und Anhänge II bis VII 

3.9 A1 Aufbewahrungsdauer von Unterlagen - Qualitätsaufzeichnungen 2000-09 
 

3.9 A3 Reihenfolge bei der Durchführung von Konformitätsbewertungsverfahren 2000-06 
 

3.9 A4 Declaration of Conformity 2007-11 
 

3.9 A4 Konformitätserklärung 2007-11 
 

3.9 A7 
Wirksamkeitsnachweis von Medizinprodukten mit Anlage „Checkliste zur Prüfung klinischer Be-

wertungen“ (deutsch und englisch) 
2006-04 

 

3.9 A8 Umgang mit Risikoanalysen bei der Durchführung von Konformitätsbewertungstätigkeiten 2004-10 
 

3.9 A9 Dokumentation von Sterilisationsprozessen 2008-05 
 

https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=216&token=a285a40756e3b64ae8153572f33a4b65c8d3dd93
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=215&token=5aba0dc0e82d808f8b31f54bd845408421e4fc9a
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=218&token=9218a53f12d9a9b831088362b7f8734ab74a56bb
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=219&token=2faaf964c0ee1ac216f38911d274782cde402fe3
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=220&token=e77a0131c1e9c617088b803fd74275a2ac76e939
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=217&token=f50f8ed7532f5915d6daef1e85a72280f83d1ffc
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=223&token=65bbe169fcefe90c5624786bbbb8a918cf01ff1d
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=226&token=166f6b81a5902dd3791cc51ae4c8af9f2b7db8b7
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=227&token=66cc2b5374c78963520ba49bd877ab1e324af633
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=221&token=095409c5729ba39e41db12d4e4c7da9f144b75ce
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=225&token=ed3b130e3d01e5c2357fed347d86c36dd66d31ab
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=228&token=3ba288f92eab3bd4e395942760b0f5572cb00f6f
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=230&token=bc41981d1d23d7d5c3c687560a0eca07544a8548
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=229&token=3009abec6543bb409a92bdc6eeb0cfcaf23cda15
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=467&token=892121f7cd0a8573648a160c206f605eb26143a0
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=466&token=8cdfde26c5e14eb55f4972e6993dda949a180e0c
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=237&token=fb76ee0cb0d8906630fb666c958701a007ccb593
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=232&token=1348efa23a262c1bce3d3f09b640c1a14caf9d80
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=462&token=50edcf15da998b1ecef483377282fd048d1d43ba
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ZLG - Antworten und Beschlüsse des Erfahrungsaustauschkreises der benannten Stellen (EK-Med) - Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

3.9 A10 
Besondere Fragestellungen bei der Zertifizierung von Qualitätsmanagementsystemen nach DIN 

EN ISO 13485 in Unternehmen der Orthopädie-, Orthopädieschuh- und Rehatechnik 
2011-03 

 

3.9 B9 Einsatz externer Fachexperten/Auditoren in Konformitätsbewertungsverfahren 2006-03 
 

3.9 B15 
Renewal of EC Design-Examination and Type-Examination Certificates: Conformity assessment 

procedures and general rules (NBOG BPG 2014-1) 
2014-11 

 

3.9 B16 Zertifizierung von OEM-Produkten 2010-10 
 

3.9 B17 
Guidance for Notified Bodies auditing suppliers to medical device manufacturers  

(NBOG BPG 2010-1) 
2010-04 

 

3.9 B18 
Validierung von Prozessen der Produktion und der Dienstleistungserbringung (einschließlich 
Software) 

2007-07 
 

3.9 B20 
Certificates issued by Notified Bodies with reference to Council Directives 93/42/EEC, 98/79/EC, 

and 90/385/EEC (NBOG BPG 2010-3) 
2010-04 

 

3.9 B24 
Guidance on NB‘s Tasks of Technical Documentation Assessment on a Representative Basis 
(NBOG BPG 2009-4) 

2009-07 
 

3.9 B25 Guidance on Audit Report Content (NBOG BPG 2010-2) 2010-04 
 

3.9 B26 
Mindestinhalte von Validierungsberichten gemäß DIN EN ISO 11135-1 für die Sterilisation mit 
Ethylenoxid (HAK RDS 002) 

2014-11 
 

3.9 B31 
Guidance for manufacturers and Notified Bodies on reporting of Design Changes and Changes of 

the Quality System (NBOG BPG 2014-3) 
2014-11 

 

3.9 E1 Genehmigungen von Qualitätssicherungssystemen 1998-09 
 

3.9 E4 
EG-Auslegungs- und EG-Baumusterprüfbescheinigungen, Genehmigungen von Qualitätssiche-

rungssystemen und Konformitätserklärungen für nicht zertifizierungspflichtige Produkte 
1998-10 

 

3.9.1 EG-Auslegungsprüfung (Anhang II Abs. 4) 

3.9.1 B21 Guidance on Design-Dossier Examination and Report Content (NBOG BPG 2009-1) 2009-04 
 

3.9.3 EG-Baumusterprüfung (Anhang III) 

3.9.3 A1 EG-Baumusterprüfung - Erfüllung der grundlegenden Anforderungen 2002-10 
 

3.10 Systeme und Behandlungseinheiten – Artikel 12 

3.10 A1 
Konformitätsbewertung von Systemen und Behandlungseinheiten – Anwendbarkeit des § 10 
MPG auf Sets 

2008-05 
 

3.13 Benannte Stellen – Artikel 16 und Anhang XI 

3.13 A1 Veröffentlichungen – Liste der Zertifikate 2000-05 
 

3.13 B0 Provisionen an Beratungsunternehmen 1997-01 
 

3.13 B19 Change of Notified Body (NBOG BPG 2006-1) (s. auch 3.13 A3) 2009-04 
 

3.13 B23 
Guideline for Designating Authorities to define the notification scope of a Notified Body conduct-

ing medical devices assessments (NBOG BPG 2009-3) 
2009-04 

 

3.13 B30 
Guidance in the information required for Notified Body Medical Device Personnel involved in 
Conformity Assessment Activities (NBOG BPG 2014-2) 

2014-11 
 

3.13 B32 (Re-)designation of notified bodies: Process for joint assessments (NBOG BPG 2016-1)  2016-06 
 

3.13 B33 
Unterrichtungspflichten der Benannten Stellen – Mitteilung von Bescheinigungen nach § 18 MPG 
gemäß DIMDI-Verordnung 

2016-12 
 

https://www.zlg.de/index.php?eID=tx_nawsecuredl&u=0&file=fileadmin/downloads/ab/313-1002-A03.pdf&hash=be71e790dc8ace8ef2a56cba1367c279
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=236&token=94a1d32914df78479f044606b343efbd0138a2cb
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=235&token=10adc0af0abc207fef3a533fbb6d7d120886812d
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=468&token=977d2d47d2eaa0a766c9b56e43a5985e8855aaf1
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=465&token=05c2143abd69f096b29c321c28009ef9072be7bc
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=238&token=068a7a140ea30692d3b3396bb109b93d436eee92
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=463&token=ad38d36b47d4e8b2df66b5186ea32ae5d570ed13
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=239&token=1737b5d2bb47c8bf5e0deb8fd388ff457534cdd9
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=464&token=23950231d0b4056448ab9390e702d81df2274b87
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=240&token=b323e2849d558fb374f612376e81b7a0ec63e812
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=469&token=aa58a8a404c362b18351597481793562db331440
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=470&token=c111393846df7097144912eaa68c4e91834c5b03
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=231&token=9666d210ac227b770681be32c89c23b6d2e57893
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=233&token=3426f109ff74d39944596e6621262963684910eb
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=492&token=4e5bc28b7ab3ac18847b1e30c6967802333595ab
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=234&token=800519f246f09262253595c925fc537802119740
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=471&token=70afa2ad78614cb35f9855a6d8e68c6af63fd6a1
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=474&token=0e0a8e1327192b7c639b4297ac8f1ae47b3249b2
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=472&token=d267946ee83eeaa6d8f206ed71f67029feb1ac19
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=478&token=7c0844943ffb5f6e44ac3bd4115f04829912f0f3
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=479&token=f6ea3260e8ced0aede2feb0a670b6a9b569fa145
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=482&token=3711df33d7c2065cd3db0c487f0182a9af32b5d9
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=481&token=6d41b7a807e22b9ec1119deeb0923d358fa1fa9c
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=484&token=82619e386b34d1d1c8a6ffcfb205fb01447f22eb
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ZLG - Antworten und Beschlüsse des Erfahrungsaustauschkreises der benannten Stellen (EK-Med) - Fortsetzung 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

3.13 E10 MEDDEV 2.10/2 Ausschluss von Beratungstätigkeiten 2003-08 
 

3.13 I2 
Geltungsbereich der Akkreditierung als Zertifizierungsstelle für Qualitätsmanagementsysteme 
nach DIN EN ISO 13485 

2013-04 
 

3.14 CE-Kennzeichnung – Artikel 17 und Anhang XII 

3.14 B1 CE-Kennzeichnung 1997-01 
 

3.16 Errichten, Betreiben und Anwenden 

3.16 A2 
Aufbereitung von Medizinprodukten – Unterschiede zum erstmaligem Inverkehrbringen und der 
Sterilisation vor dem Inverkehrbringen – Schwerpunkt Wäschereien 

2008-05 
 

3.16 B25 
Mindestinhalte von Prüfberichten im Rahmen der Validierung von Reinigungs- und Desinfekti-

onsverfahren (HAK RDS 001) 
2014-11 

 

3.16 B27 
Einsatz von biologischen Indikatoren bei der Ethylenoxid-Sterilisation Bedingungen für eine Ver-
kürzung der Inkubationszeiten (HAK RDS 003) 

2014-11 
 

3.16 B28 
Mindestinhalte von Validierungsberichten für Peroxid/Peroxid-Plasma-Sterilisationsverfahren für 

Medizinprodukte (HAK RDS 004) 
2014-11 

 

3.17 Sicherheitsbeauftragter 

3.17 A2 Bearbeitung von Beschwerden durch den Sicherheitsbeauftragten 2007-12 
   

https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=475&token=0881552d3a435afb7e4904061613bdc5d0d76c25
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=480&token=957e35dc4d78ce78137e84a6405cfaf608c89791
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=485&token=8b54932b80f78a191756e7d51fc04adefa87f5fa
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=486&token=3039762e4fd4d4ef7f25dbb9d3858b25136fe375
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=487&token=a8c4748fe025125a596a8575319c1f7e6f6e5949
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=488&token=852bc87d362a7bf5b6e8dc7eb2d7c1fb89f4a4f2
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=489&token=34addde25680d7ebfde04402d5f5e8eb4ccce5bb
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=490&token=d3428ec75ee01bfaadaf7e4eebae366f616e5c0a
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ZLG - Antworten und Beschlüsse der Horizontalen Arbeitskomitees (HAK) 

Die Horizontalen Arbeitskomitees unterstützen die Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz (ZLG) durch die Erarbeitung von Akkreditie-
rungsgrundlagen auf Basis der Grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG für die übergreifen-
den Themengebiete „biologische Prüfungen“ (HAK1), „Messtechnik“ (HAK2), „Reinigung, Desinfektion, Sterilisation“ (HAK3) und „Zertifizierung 
von Qualitätsmanagementsystemen“ (HAK4). 
Gültigkeitsbereich: Deutschland 
Zielgruppe: Benannte Stellen  
Relevanz für Hersteller: Zertifizierungsstandard nur für Verfahren nach der Richtlinie 93/42/EWG 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

HAK1 – Horizontales Arbeitskomitee Biologische Prüfungen 

Genotoxizität 

BP 002 
Auswahl der Prüfsysteme, Extraktionsverfahren, Referenzmaterialien, Ringversuche, Auswertung 
der Ergebnisse 

2001-10 
 

Konformitätsbewertung 

BP 003 Bewertungskriterien zur Ermittlung des Bedarfs an biologischen Prüfungen 2001-10 
 

Zytotoxizität 

BP 001 
Auswahl der Prüfsysteme, Extraktionsverfahren, Referenzmaterialien, Aussagekraft und Auswer-
tung der Ergebnisse 

2001-10 
 

HAK3 – Horizontales Arbeitskomitee Reinigung, Desinfektion und Sterilisation 

Reinigung und Desinfektion 

RDS 001 
Mindestinhalte von Prüfberichten im Rahmen der Validierung von Reinigungs- und Desinfekti-
onsverfahren 

2010-03 
 

RDS 007 
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen für die Aufbereitung von Medizinprodukten – 

Auswahl und Dokumentation der Nachweiserbringung 
2020-06 

 

Sterilisation 

RDS 002 
Mindestinhalte von Validierungsberichten gemäß DIN EN ISO 11135-1 für die Sterilisation mit 

Ethylenoxid 
2011-02 

 

RDS 003 
Einsatz von biologischen Indikatoren bei der Ethylenoxid-Sterilisation Bedingungen für eine Ver-
kürzung der Inkubationszeiten 

2011-07 
 

RDS 004 
Mindestinhalte von Validierungsberichten für Peroxid/Peroxid-Plasma-Sterilisationsverfahren für 

Medizinprodukte 
2013-01 

 

RDS 005 
Anleitung für die Festlegung von Mindestkriterien zur mikrobiologischen Reinheit von Medizin-
produkten 

2014-04 
 

RDS 006 Leitfaden zur Anwendung der EN 556-2:2015 2017-11 
 

  

https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=524&token=79a561a41512483aafba32df9d76727b20abea1a
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=525&token=210bbc179bbab512be91c2f1741e1ae48c5c6ed1
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=523&token=ffa31b4ff6a5342c3d0b405c2c28cee9ee26371b
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=530&token=5e150e44adff5dbdddc93699fa59c92e46c6eb2b
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=539&token=d67ca4040b3906c3a1a7d127738e7ca1e822863e
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=531&token=0c5424f38a48bc1539afa8b79c0fc3a60aa59ccd
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=534&token=1957f12cbb0b127d70ab9d46d0948faffd0759d7
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=536&token=d35a84524516f0dc11da74087204710bbf3cb95f
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=537&token=bc3575efb4a4a231ea02d4c7a7c51d77c437f616
https://www.zlg.de/index.php?eID=dumpFile&t=f&f=538&token=40132b0ba3d5d3f0b3023fd4f5f45517259f8212
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TEAM-NB – Position Papers 

TEAM-NB ist der europäische Verband für Medizinprodukte der benannten Stellen. Diese Vereinigung fördert hohe Standards und schützt die 
Interessen der benannten Stellen. 
Gültigkeitsbereich: Europa 
Zielgruppe: Benannte Stellen 

Relevanz für Hersteller: Zertifizierungsgrundlage 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

V2 
MDR Certification Process (including Pre-application, Application and Post Application phases) – 
Consensus document 

2026-06 
 

V1 
Clinical Evaluation Based on Non-Clinical Data: EU Medical Device Regulation 2017/745 Article 
61.10 

2026-04 
 

V4 
Best Practice Guidance for the Submission of Technical Documentation under Annex II and III 
of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 

2026-04 
 

V1 Annex VII – Commission implementing regulation draft 2025-12 
 

V1 Annex VII – Commission implementing regulation draft - Executive Summary 2025-12 
 

V1 

Agreement related to the transfer of MDR formal application and of appropriate surveillance of 
legacy devices specifying the terms of the transfer of MDR application(s) with, where applicable, 
the transfer of the appropriate surveillance activities according to Article 120 (3e) of Regulation 
(EU) 2017/7451 in respect of legacy devices covered by a certificate issued in accordance with 
Directive 90/385/EEC or Directive 93/42/EEC 

2025-10 
 

V2 Artificial Intelligence Act 2025-04 
 

V1.1 Artificial intelligence in medical devices Questionnaire 2024-11 
 

V2 

Transfer agreement for surveillance of legacy device specifying the terms of the transfer of the 
appropriate surveillance activities according to Article 120 (3e) of Regulation (EU) 2017/745 in 
respect of legacy devices covered by a certificate issued in accordance with Directive 
90/385/EEC or Directive 93/42/EEC 

2024-07 
 

V1 Medical Device Lifetime 2023-12 
 

V1 New MDR Transition Timelines and Notified Body Capacity 2023-08 
 

V2 Confirmation Letter Regulation EU 2023/607 2023-07 
 

V2 
Notified bodies’ paper on the application of hybrid audits to quality management system assess-

ments under MDR/IVDR 
2023-05 

 

V1 
Team NB Position in Response to MDCG 2022-14 Item Number 17 – ‘Certificates under Condi-
tions’ 

2022-11 
 

V1 
Transfer agreement specifying the terms of voluntary change of notified body under Regulation 
(EU) 2017/745 or Regulation (EU) 2017/746 

2022-10 
 

V1 Cyber Security 2022-10 
 

V1 
Data generated from ‘Off-Label’ Use of a device under the EU Medical Device Regulation 

2017/745 
2022-10 

 

V1 
Modification Sampling Plan – Team-NB Notified Bodies recommendations on the handling of 

modifications to the device sampling plans 
2022-01 

 

V3 MDR / IVDR Implementation 2021-12 
 

V1 Proposal for a Notified Body Opinion Template – Article 117 2021-10 
   

V1 European Artificial Intelligence Regulation 2021-10 
 

V1 
Team-NB Position Paper on a risk-based approach for medical devices exempted from an im-
plant card and information to be supplied to the patient with an implanted device per Article 
18.3 

2021-07 
 

https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2026/06/Team-NB-PositionPaper-MDR-Certification-Process-Consensus-Document-V2-20260604.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2026/04/Team-NB-PositionPaper-Article61-10-V1-20260421.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2026/04/Team-NB-PositionPaper-BPG-TechnicalDocEU-MDR-2017-745-V4-20260421.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/12/Team-NB-PositionPaper-Annex-VII-V1-20251216.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/12/Team-NB-PositionPaper-Annex-VII-V1-20251216-ExecSum.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/11/Team-NB-PositionPaper-MDR-Application-and-appropriate-surveillance-Transfer-agreement-V1-20251022.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2025/04/Team-NB-PositionPaper-EU-AI-Act-V2-20250409.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2024/11/Joint-Team-NB-IG-NB-PositionPaper-AI-in-MD-Questionnaire-V1-20241125.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2024/07/Team-NB-PositionPaper-TransferAgreement-v02-20240702-with-instructions.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/12/Team-NB-PositionPaper-Lifetime-Medical-Device-20231127.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/08/Team-NB-PositionPaper-MDRTransitionTimelines-NotifiedBodyCapacity-V1-20230810.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2023/07/Team-NB-PositionPaper-NB-ConfirmationLetterEU2023-607-20230503-V2.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/11/Team-NB-PositionPaper-HybridAudits-V1.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/12/Team-NB-PositionPaper-Certificates_under_conditions-V1-20221128.docx
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/10/Team-NB-PositionPaper-TransferAgreement-V1-20221005.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/10/Team-NB-PositionPaper-CyberSecurity-V1-20221005.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2022/10/Team-NB-PositionPaper-Off-LabelUse-V1-20221005.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/members/M2022/Team-NB-PositionPaper-ModificationsSamplingPlan-V1.docx
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/12/Team-NB-PositionPaper-on-MDR_IVDR-Implementation-V3.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/10/Team-NB-PositionPaper-Article117-NB-Opinion-Template-V1.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/members/M2022/Team-NB-PositionPaper-Article117-NB-Opinion-Template-V1.docx
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/10/Team-NB-PositionPaper-Artificial-Intelligence.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/07/Team-NB-PositionPaper-ImplantCard-202107020.pdf
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Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

V1 
Position paper for the interpretation of device related changes in relation to a Notified  

Body Opinion as required under Article 117 of Medical Device Regulation (EU)2017/745 
2020-12 

 

V1 Remote Audit Survey: Analysis 2020-11 
 

V1 
The requirements for the EU MDR/IVDR Notified Body Partners under the Technical Cooperation 
Program on Exchange of Medical Device Quality Management System Regulation and ISO 13485 
Audit Reports (TCP III) 

2020-07 
 

V1 
Documentation Requirements for Drug Device Combination Products Falling in the Scope of Arti-

cle 117 of MDR 2017/745 
2020-04 

 
 

  

https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/12/Team-NBPosition-Paper-Art117SubChangeLifeCycleMngt-202012.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/11/Team-NB-PositionPaper-RemoteAudits-20201118.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/07/Team-NB-Position-Paper-TCP-V1.pdf
https://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2020/04/Team-NB_Position-Paper_on-Documentation-Requirements-Article117-V1.pdf
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IMDRF – International Medical Device Regulators Forum 

Das IMDRF ist ein Forum weltweiter nationaler Behörden, dass die Arbeit der Global Harmonization Task Force (GHTF) übernommen hat. Die 
mit dem Ziel der weltweiten Standardisierung der regulatorischen Praktiken bezüglich Sicherheit, Wirksamkeit und Qualität von Medizinpro-
dukten publizierten Dokumente sollen den nationalen Behörden als Grundlage zur Umsetzung in nationales Recht dienen. Bis das IMDRF die 
von der GHTF publizierten Dokumente überprüft und -arbeitet hat, besitzen diese noch Gültigkeit.  
Gültigkeitsbereich: weltweit 
Zielgruppe: Gesetzgeber, Zuständige Behörden  

Relevanz für Hersteller: informativ 

Technical Documents 

Nr. / Kurzb. / 
Version 

Titel / Bezeichnung Datum Download 

AE N43 
FINAL: 

Updated 
Annexes 

(Release No. 
2026) 

Consolidated Excel Workbook 2026 
Annex A: Medical Device Problem 
Annex B: Type of Investigation 
Annex C: Investigation Findings 
Annex D: Investigation Conclusion 
Annex E: Health Effects – Clinical Signs and Symptoms or Conditions 
Annex F: Health Effects – Health Impact 
Annex G: Medical Device Component 

2026-03 
 

AE N43 
(Release No. 

2026) 
Release Notes 2026-03 

 

AE N43 
FINAL:2026 
Appendix B 

Appendix B: Change Log 2026-02 
 

GRRP WG/N88 Playbook for Medical Device Regulatory Reliance Programs 2026-02 
 

AE N43 
FINAL:2020 

(Edition 4) 
Terminologies for Categorized Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology and codes 2020-03 

 

SaMD WG/N81 Characterization Considerations for Medical Device Software and Software-Specific Risk 2025-01 
 

AIML WG/N88 
FINAL:2025 

Good machine learning practice for medical device development: Guiding principles 2025-01 
 

AET N85 
FINAL:2024 

Common Data Set for Adverse Event Data Exchange Between IMDRF Regulators 2024-10 
 

RPS N9 
FINAL:2019 

(Edition 4) 
Non-In Vitro Diagnostic Device Market Authorization Table of Contents (nIVD MA ToC) 2024-06 

 

GRRP N66 
FINAL: 2024 

(Edition 2) 

Assessment and Decision Process for the Recognition of a Conformity Assessment Body Con-
ducting Medical Device Regulatory Reviews 

2024-04 
 

GRRP N63 
FINAL: 2024 

(Edition 2) 

Competence and Training Requirements for Regulatory Authority Assessors of Conformity As-
sessment Bodies Conducting Medical Device Regulatory Reviews 

2024-04 
 

GRRP N61 
FINAL: 2024 

(Edition 2) 

Regulatory Authority Assessment Method for Recognition and Surveillance of Conformity Assess-

ment Bodies Conducting Medical Device Regulatory Reviews 
2024-04 

 

GRRP N59 
FINAL: 2024 

(Edition 2) 

Requirements for Regulatory Authority Recognition of Conformity Assessment Bodies Conduct-
ing Medical Device Regulatory Reviews 

2024-04 
 

GRRP N52 
FINAL: 2024 

(Edition 2) 
Principles of Labelling for Medical Devices and IVD Medical Devices 2024-04 

 

GRRP N47 
FINAL:2024 

(Edition 2) 
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices 2024-04 

 

GRRP N40 
FINAL:2024 

(Edition 2) 
Competence, Training, and Conduct Requirements for Regulatory Reviewers 2024-04 

 

https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-03/imdrf-tech-ae-terminologies-n43-ReleaseNumber2026-Annexes-revised.XLSX
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/imdrf-proc-ae-terminologies-n44_ReleaseNumber2026_ReleaseNotes.TXT
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/2026_02_imdrf-proc-ae-terminologies-n44-ReleaseNumber2026-ChangeRequestLog.XLSX
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2026-02/IMDRF%20GRRP%20WG%20N89%20Reliance%20Playbook.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-ae-terminologies-n43.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2025-01/IMDRF_SaMD%20WG_Software-Specific%20Risk_N81%20Final_0.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2025-02/IMDRF_AIML%20WG_GMLP_N88%20Final.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-10/IMDRF%20CDS%20Guidance%20Doc_260724.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-06/IMDRF%20N9%20%28nIVD%20ToC%29%20RPS%20WG%20Ed%204%20Final%20v4.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N66%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N63%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N61%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N59%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N52%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N47%20%28Edition%202%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N40%20%28Edition%202%29.pdf
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GRRP N71 
FINAL:2024 

(Edition 2) 
Medical Device Regulatory Review Report: Guidance Regarding Information to be Included 2024-04 

 

PMD N58 
FINAL:2023 

(Edition 2) 
Personalized Medical Devices – Regulatory Pathways 2023-09 

 

CYBER N73 
FINAL:2023 

(Edition 1) 
Principles and Practices for Software Bill of Materials for Medical Device Cybersecurity 2023-04 

  

NCAR N14 
FINAL:2023 

(Edition 4) 

Medical Devices: Post Market Surveillance National Competent Authority Report Exchange Crite-
ria and Report Form 

2023-04 
 

CYBER N70 
FINAL:2023 

(Edition 1) 
Principles and Practices for the Cybersecurity of Legacy Medical Devices 2023-04 

 

PMD N74 
FINAL:2023 

(Edition 1) 
Personalized Medical Devices – Production Verification and Validation 2023-04 

 

Standards N72 
FINAL:2022 

IMDRF Standards Liaison Program Framework 2022-05 
 

AIMD N67 
FINAL:2022 

Machine Learning-enabled Medical Devices: Key Terms and Definitions 2022-05 
 

MDSAP N11 
FINAL:2021 
(Edition 2) 

MDSAP Assessment and Decision Process for the Recognition of an Auditing Organization 2021-09 
 

MDSAP N4 
FINAL:2021 
(Edition 2) 

Competence and Training Requirements for Auditing Organizations 2021-09 
 

MDSAP N6 
FINAL:2021 
(Edition 2) 

Regulatory Authority Assessor Competence and Training Requirements 2021-09 
 

MDCE N65 
FINAL:2021 

Post-Market Clinical Follow-UP Studies 2021-03 
 

CYBER N60 
FINAL:2020 

Principles and Practices for Medical Device Cybersecurity 2020-03 
 

MDCE N57 
FINAL:2019 

Clinical Investigation 2019-10 
 

MDCE N56 
FINAL:2019 

Clinical Evaluation 2019-10 
 

MDCE N55 
FINAL:2019 

Clinical Evidence – Key Definitions and Concepts 2019-10 
 

UDI N48 
FINAL:2019 

Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide 2019-03 
 

Standards N51 
FINAL:2018 

Optimizing Standards for Regulatory Use 2018-11 
 

PMD N49 
FINAL:2018 

Definitions for Personalized Medical Devices 2018-10 
 

REGISTRY N46 
FINAL:2018 

Tools for Assessing the Usability of Registries in Support of Regulatory Decision-Making 2018-03 
 

SaMD N41 
FINAL:2017 

Software as a Medical Device (SaMD): Clinical Evaluation 2017-09 
 

REGISTRY N42 
FINAL:2017 

Methodological Principles in the Use of International Medical Device Registry Data 2017-03 
 

https://www.imdrf.org/sites/default/files/2024-04/IMDRF%20GRRP%20WG%20N71%20%28Edition%202%29_0.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-09/IMDRF_PMD%20WG_N58%20FINAL_2023%20%28Edition%202%29_0.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-04/Principles%20and%20Practices%20for%20Software%20Bill%20of%20Materials%20for%20Medical%20Device%20Cybersecurity%20%28N73%29.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-04/IMDRF%20NCAR%20WG%20N14Final%202023_edition4.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-04/IMDRF%20Principles%20and%20Practices%20of%20Cybersecurity%20for%20%20Legacy%20Medical%20Devices%20Final%20%28N70%29_1.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-04/IMDRF%20Personalised%20Medical%20Devices%20WG%20N74%20FINAL%20%202023.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2022-05/IMDRF%20Final%20Document%20-%20IMDRF%20Standards%20Liaison%20Program%20Framework.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/2022-05/IMDRF%20AIMD%20WG%20Final%20Document%20N67.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-210916-n11-assessment-decision-process-edition-2.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-210916-n4-competence-and-training-requirements-edition-2.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-210916-n6-assessor-competence-and-training-edition-2.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-210325-wng65.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-pp-mdc-n60.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-191010-mdce-n57.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-191010-mdce-n56.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-191010-mdce-n55.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-190321-udi-sag.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181105-optimizing-standards-n51.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181018-pmd-definitions-n49.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-180327-usability-tools-n46.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170921-samd-n41-clinical-evaluation_1.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170316-methodological-principles.pdf
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REGISTRY N33 
FINAL:2016 

Principles of International System of Registries Linked to Other Data Sources and Tools 2016-09 
 

MDSAP N3 
FINAL:2016 

(Edition 2) 

Requirements for Medical Device Auditing Organizations for Regulatory Authority Recognition 2016-03 
 

MDSAP N3 
FINAL:2013 

(see also Edition 2) 
Requirements for Medical Device Auditing Organizations for Regulatory Authority Recognition  2013-12 

  

RPS N19 
FINAL:2016 

Common Data Elements for Medical Device Identification 2016-03 
 

MDSAP N24 
FINAL:2015 

Medical Device Regulatory Audit Reports 2015-10 
 

SaMD N23 
FINAL:2015 

Software as a Medical Device (SaMD): Application of Quality Management System 2015-10 
 

SaMD N12 
FINAL:2014 

Software as a Medical Device: Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding 
Considerations 

2014-09 
 

UDI N7 
FINAL:2013 

UDI Guidance: Unique Device Identification (UCI) of Medical Devices 2013-12 
  

SaMD N10 
FINAL:2013 

Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions 2013-12 
  

 

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-160930-principles-system-registries.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-160324-requirements-auditing-orar.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-auditing-requirements-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-rps-common-data-elements.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-151002-mdra-audit-report.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-151002-samd-qms.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-140918-samd-framework-risk-categorization-141013.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-samd-key-definitions-140901.pdf

