Life 2 i
Science Stampfli Verlag
Recht

LSR 2/2018|S.71-78 M

Aufséatze

The New European Medical Devices Regulation

New Obligations for Manufacturers, Authorised Representatives, Distributors and
Their Key Personnel - Part 1

Joerg Schickert Dr., Attorney at Law, Hogan Lovells, Munich
Arne Thiermann Attorney at Law, LLM (LSE), Hogan Lovells, Hamburg

Matthias Schweiger Dr., Attorney at Law, Hogan Lovells, Munich

Table of Contents

l. Introduction

A. Content of this article
B. New legislative framework

C. Date of application

Il. Manufacturer’s obligations

A. Definition of manufacturer and its overall responsibility
B. Overview on substantial changes for manufacturers

C. Recommended GAP Assessment
1. Step 1: Change in scope of the MDR

a) Devices utilizing non-viable human tissue or cells
b) Devices without intended medical purpose

c) New...

Dieses Dokument ist fiir Abonnenten oder Pay-per-Document-
Kunden zuganglich.

Abonnieren Kaufen —

Das Dokument "The New European Medical Devices Regulation" wurde von Gast am
29.04.2024 auf der Website Isr.recht.ch erstellt. | © Staempfli Verlag AG, Bern - 2024



https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/rubriken/articles
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/autoren/joerg-schickert
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/autoren/arne-thiermann
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/autoren/matthias-schweiger
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/abonnemente-2024
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/buy/7581
https://staempfliadm:uf57mU31uj@lsr.recht.ch/de/user/login?destination=node/7581/pdf/content

Das Dokument "The New European Medical Devices Regulation" wurde von Gast am
29.04.2024 auf der Website Isr.recht.ch erstellt. | © Staempfli Verlag AG, Bern - 2024




