
Gebruik je een medisch
hulpmiddel?

Ben je fabrikant of
zorgverlener?

Een instrument, toestel of apparaat, software,
implantaat, reagens, materiaal of ander artikel dat is

bestemd om alleen of in combinatie te worden gebruikt
bij de mens voor medische doeleinden

Nee

Ja

De MDR is niet
van toepasssing

Fabrikant

Nee

Zorgverlener

De MDR is niet
van toepassing

In wat voor risicoclassificatie
valt jouw medisch

hulpmiddel? I IIa IIb III Niet zeker? Zie Bijlage VIII
van de MDR

Conformiteitsbeoordeling via aangemelde
instantie

Conformiteits-
beoordeling door

fabrikant zelf

Klinische
evaluatie niet
altijd vereist

Klinische evaluatie door middel van
klinische studies, literatuurstudies en
klinische gegevens van vergelijkbare

hulpmiddelen

Klinische studies
moeten tevens 
 getest worden
op een grote

representatieve
patiëntengroep

Post-market surveillance door middel van monitoring van medische
hulpmiddelen nadat ze op de markt zijn gebracht. Ook moeten
periodieke veiligheidsrapportages worden ingediend en kunnen

aanvullende klinische evaluaties nodig zijn

In verband met de verplichte traceerbaarheid moet een UDI-
nummer aan het medisch hulpmiddel worden toegewezen. Deze

worden opgenomen in de UDI-database

Daarnaast zijn fabrikanten verplicht om informatie in te voeren op
EUDAMED. 

Vanaf wanneer moet je aan
deze regels voldoen?

Voor III en IIb implantaten

Voor klasse III op maat
gemaakte producten

Voor klasse IIb en lager

Voor (een deel van) klasse I 26 mei 2024

31 december 2026

31 december 2027

31 december 2028

Heeft u nog vragen over de MDR? Neem gerust contact op met
een van onze medewerkers.

MDR: waar moet ik aan voldoen?
De Medicial Devices Regulation uitgelegd

De MDR ziet voornamelijk op verplichtingen voor de
fabrikant. Het is echter essentieel dat zorgverleners
schadelijke bijwerkingen uit de praktijk nauwkeurig uitzoeken
en melding maken bij de Fabrikant. Dit is een
vigilantiemelding. 

Afhankelijk van het
beoogde doeleinde van de
fabrikant en de mogelijke
risico’s zijn medische
hulpmiddelen in te delen in
vier klassen: I (laag risico),
IIa, IIb en III (meest
risicovolle producten). 

Hoe hoger het risico, hoe
strenger de eisen en
controleprocessen zijn.

Deze informatie ziet op basisinformatie,
informatie over de conformiteits-
beoordeling, de klinische evaluaties,
post-marketsurveillance en informatie
over incidenten.

Deze data gelden alleen
indien er aan de eisen uit
de Medical Device Directive
(de voorganger van de
MDR) is voldaan. Ook
mogen er sinds 26 mei
2021 geen significante
wijzigingen hebben
plaatsgevonden in het
ontwerp of het beoogde
gebruik. 

Indien het oude certificaat is verlopen is de verlenging niet van
toepassing. Voor deze medische hulpmiddelen geldt de
overgangsperiode tot 26 mei 2024.


