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T > + 49 30 / 2332 895 0 
F > + 49 30 / 2332 895 11 
www.reuschlaw.de/events 
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MDR: Händler und  
Importeure im Fokus!

Die viel diskutierten europäischen Verordnungen für 
die Medizinprodukteindustrie sind seit über einem 
Jahr in Kraft. Ab Mai 2020 bzw. 2022 gelten MDR 
und IVDR ausschließlich für Herstellung, Inverkehr-
bringen und Überwachung von Medizinprodukten. 
Regelmäßig werden in diesem Kontext die (neuen) 
Pflichten und deutlich erweiterten Haftungsrisiken 
der Hersteller thematisiert, Händler und Importeure 
dabei außer Acht gelassen. Fakt ist aber, dass MDR 
und IVDR erstmals klar alle Wirtschaftsakteure, 
gerade auch Händler und Importeure, in den Fokus 
nehmen und deren Pflichtenkreise explizit regeln.

Händlern und Importeuren fällt ab Geltungsbeginn 
von MDR und IVDR eine zentrale Rolle beim Inver-
kehrbringen und im Rahmen der Produktüberwa-
chung zu. Aufgrund ihrer erstmals explizit gesetzlich 
normierten Pflichten, aber auch auf Basis vertrag-
licher Regelungen mit den Herstellern, sind Händler 
und Importeure gut beraten, sich umfassend mit den 
neuen Regularien zu befassen und ihre Rechte und 
Pflichten zu kennen. 

Für Händler sind besonders ihre Mitwirkungspflich-
ten bei der Durchführung korrektiver Maßnahmen 
im Feld von Relevanz: hier gilt es, der gesetzlichen 
Verpflichtung zur Kooperation mit Herstellern und 
Behörden zu entsprechen, gleichzeitig aber sensible 
Kundendaten zu schützen. Wir möchten diese und 
weitere Themen gerne mit Ihnen im Rahmen unseres 
Business Brunch am 30. November 2018 in Düssel-
dorf besprechen und diskutieren.


