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Modul Klinische Prüfungen/Leistungsbewertungsprüfungen (KP/LP)
Nutzerführung bei der Formularauswahl  bis 26.05.2022 

Auswahl Typ 
Anzeige/Antrag 
und Verfahren

Bestimmung 
Rechts-
grundlage

Auswahl 
Produkttyp

Neuer Antrag 
oder Änderung
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Modul
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Änderungsantrag

Antragsnummer

MPG 
bis 

21.03.2010

- Änderung
- Widerruf

MDR/MPDG 
ab 26.05.2021

- Änderung

- Abbruch

- Beendigung

MP-Typ:
IVD

MPG
21.03.2010 

bis 
25.05.2021

- Änderung

- Abbruch

- Beendigung

EK
Bewertung

Art. 70 (7)  a 
MDR  +

§ 31 (1) MPDG

(I und IIa nicht-
invasiv)

BOB
„Verkürztes 
Verfahren“ 

EK
Bewertung

BOB
Genehmigung 

EK
Bewertung

BOB
Anzeige

EK
Bewertung

BOB
Anzeige

Art. 70 (7 ) b 
MDR + 

§ 31 (2) MPDG

(IIa invasiv, IIb
und III)

Art. 74 (1)  
MDR 

(PMCF)

Art. 82 MDR + 
§§ 47 ff MPGD 
(Sonstige KP)

BOB 

Befr. 

EK 

Bewert. 

BOB 

Genehm.

MPG 
21.03.2010 

bis 
25.05.2022

MP-Typ: 

MP

KP mit MP: nach MPG nur noch Änderungsanträge, IVD unverändert. EK- und BOB-Verfahren nach MDR.

DMIDS

KP/LP

Erstantrag

Aktuell

Ab 26.05.2022
Geltungsbeginn IVDR
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Modul Klinische Prüfungen/Leistungsbewertungsprüfungen (KP/LP)
Nutzerführung bei der Formularauswahl  ab 01.04. bzw. 26.05.2022 

Auswahl Typ 
Anzeige/Antrag 
und Verfahren

Bestimmung 
Rechtslage

Auswahl 
Produkttyp

Neuer Antrag 
oder Änderung

Login ins 
Modul
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Änderungsantrag

Antragsnummer

MPG 
bis 

21.03.2010

- Änderung
- Widerruf

MDR/MPDG 
ab 26.05.2021

IVDR/MPDG
ab 26.05.2022

- Änderung

- Abbruch

- Beendigung

MP-Typ:
IVD

MPG:

MP und IVD
21.03.2010 

bis 
25.05.2022

- Änderung

- Abbruch

- Beendigung

Vier 
Rechtsgrundlagen 

gemäß 
MDR/MPDG

MP-Typ: 

MP

DMIDS

KP/LP

Erstantrag

EK
Bewertung

BOB
Verfahren 

EK
Bewertung

Art. 66 Abs. 7 a 
IVDR i. V. m. §
31a (1) MPDG

(Art. 58 Abs. 1 
a IVDR)

BOB
„Verkürztes 
Verfahren“ 

EK
Bewertung

BOB
Genehmigung 

EK
Bewertung

BOB
Anzeige

EK
Bewertung

BOB Anzeige
an

BfArM und PEI

Art. 66 Abs. 7 b 
IVDR i. V. m. §
31a (2) MPDG 

(Art. 58 Abs. 1 
b oder c IVDR)

Art 70 Abs.1 
IVDR

(PMPF)

LS mit CDx
aus Restproben 

nach § 31b 
MPDG

KP mit MP und LP mit IVD: nach MPG nur noch Änderungsanträge. Erstanträge nach MDR/IVDR/MPDG als sequentielles Verfahren
an EK ab 01.04.2022 und an BOB ab 26.05.2022.

Ab 01.04.2022 
nur EK-Verfahren 
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Erstantragsverfahren gemäß MPG vs. MDR/IVDR/MPDG

Parallele bzw. zeitlich 
unabhängige 

Verfahren

Korrespondierende 
Anträge!

Sponsor DMIDS

EK BOB

Antrag I

Anträge im Datenbestand

Zwei
Anträge

Bewertung Entscheidung

Registrierung 

Recherche für Zugriffsberechtigte

Antrag II

MDR/IVDR/MPDGMPG

Sponsor

EK

Sponsor

BOB

Bewertung positiv

Weiterleitung

Entscheidung
Entgegennahme

Registrierung 

Weiterleitung

Sequentielles 
Verfahren

Ein gemeinsamer 
Antrag!

Landesbehörden Zuständige und beteiligte EKSponsor BOB
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Erstantrag

Weiterleitung 

an EK

Formale / 

inhaltliche 

Nachforderungen 

Erstellung des Änderungsantrags auf Grundlage der zuletzt genehmigten Daten

Sponsor EK

• Bei jeder Weiterleitung durch den Sponsor wird die zuständige Instanz vom System benachrichtigt. 

Bei Nachforderung wird der Sponsor benachrichtigt.

• Nach positiver Bewertung durch die EK wird der Antrag erneut dem Sponsor zur Bearbeitung gegeben.

• Dieser muss den Antrag aktiv an die BOB weiterleiten. 

• Nach Registrierung durch die BOB wird der Antrag in den Datenbestand überführt (am nächsten Werktag). 

• Von dort können neue Formulare für Änderungsanzeigen oder -anträge erstellt werden. 

Benachrichtigungen 

Leserechte

Download

Landesbehörden

Zuständige und 

beteiligte EK

Sponsor

Bundesober-

behörden

Registrierung 

durch BOB

Datenbank-Routine 

Mo.-Mi. u. Fr. 

am frühen Morgen

Datenbestand 

DMIDS

Registrierung 

durch EK

Sponsor

Formular in  

Bearbeitung

Unverändert

Weiterleitung 

an BOB

Formular in 

Bearbeitung

BOB

Formale / inhaltliche 

Nachforderungen   

Der Workflow bei Erstanträgen gemäß MDR/IVDR/MPDG 

Weiter mit dem Workflow
bei Änderungsanträgen

Änderungs-

antrag

Formular in 

Bearbeitung
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Sponsor

Benachrichtigungen 

Leserechte

Download

Landesbehörden

Zuständige und 

beteiligte EK

Sponsor

Bundesober-

behörden

• Der Sponsor leitet den Änderungsantrag gleichzeitig an die EK und BOB weiter. 

• Die Bearbeitung durch die EK und BOB (je nach Verfahren nur Kenntnisnahme) findet parallel statt.

• Nach abschließender Bearbeitung durch die EK und ggf. durch die BOB, wird der Antrag in den 

Datenbestand überführt und recherchierbar. 

Registrierung 

durch EK und BOB

Datenbank-Routine 

Mo.-Mi. u. Fr. 

am frühen Morgen

Datenbestand 

DMIDS

Der Workflow bei Änderungsanträgen gemäß MDR/MPDG
EK und BOB

Formular in 

Bearbeitung

Weiterleitung 

an 

EK und BOB

Änderungs-

antrag

Erstellung des Änderungs- /Folgeantrags auf 

Grundlage der zuletzt genehmigten Daten

Folgeantrag


