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Sie sind ein ausländisches Unternehmen, das in Deutschland investieren möchte?
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Wählen Sie einen Zielmarkt aus
	Karte öffnen







Kontinente
	Afrika
	Amerika
	Asien
	Australien
	Europa
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Wählen Sie eine Branche aus
	Übersicht Branchen
	Branchenchecks
	Branche kompakt
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	Agrarwirtschaft
	Nahrungsmittelindustrie
	Übersicht "Agrar- und Nahrungsmittelindustrie"
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	Bau
	Bergbau
	Übersicht "Bau und Bergbau"
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	Chemikalien
	Neue Materialien
	Übersicht "Chemie und neue Materialien"
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	Energie
	Umwelttechnik
	Übersicht "Energie und Umwelt"
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	Maschinen- und Anlagenbau
	Metallindustrie
	Übersicht "Maschinenbau und Metallindustrie"
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	Automobil
	Luft-, Schiffs-, und Schienenverkehr
	Transport und Logistik
	Übersicht "Mobilität"
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	Arzneimittel
	Digitale Gesundheitswirtschaft
	Medizinische Biotechnologie
	Medizintechnik
	Übersicht "Gesundheitswirtschaft"
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	Elektronik und Elektrotechnik
	IKT & Software
	Digitalisierung
	Übersicht "Digitalwirtschaft"
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	Dienstleistungen
	Konsumgüter
	Übersicht "Dienstleistungen und Konsumgüter"




















	

Themen-Specials






Themen-Specials







Die weltweit wichtigsten Themen für deutsche Unternehmen
	Alle Themen-Specials







	Wiederaufbau Wirtschaft Ukraine
	Dekarbonisierung der Wirtschaft
	Diversifizierung der Außenwirtschaft
	Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz
	Globale Konnektivität
	Beyond Brexit
	Global Gateway
	Start-Ups
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Erfahren Sie, wie wir Ihnen helfen, neue Märkte zu erschließen.
	Übersicht







	Unser Onlineangebot
	Broschüren
	Expertensuche
	My GTAI
	Newsletter
	Events und Webinare
	Podcast WELTMARKT
	Unsere Partner
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Durchsuchen Sie unser Angebot mit der Expertensuche



















 




















	
 
 
	
USA

	
USA - Kein Wegfall der Notifizierung für 83 Medizinprodukte









 Zollmeldung

 USA
 Zulassungsverfahren
 


USA - Kein Wegfall der Notifizierung für 83 Medizinprodukte




Die Food and Drug Administration hat nach Konsultation interessierter Parteien gegen eine dauerhafte Befreiung von der Notifizierungspflicht für 83 Medizinprodukte entschieden.
 

21.04.2021 
 Von Susanne Scholl

 

Die FDA hatte am 15. Januar 2021 einen Vorschlag zur dauerhaften Befreiung von 83 Medizinprodukten der Risikoklasse II und einem nicht klassifizierten Produkt von der Notifizierungspflicht eingebracht. Über den Vorschlag hatten wir bereits berichtet. Nach Abschluss der Konsultation zu dem Vorschlag hat sie die von Interessenvertretern eingebrachten Anmerkungen dazu ausgewertet und sich daraufhin gegen eine dauerhafte Befreiung entschieden. Eine entsprechende Mitteilung hat sie im Gesetzblatt vom 16. April 2021 veröffentlicht.   
Die FDA begründet die negative Entscheidung unter anderem damit, dass die dem Vorschlag zur Befreiung der Medizinprodukte vorausgegangene Untersuchung letztendlich nur auf sehr begrenzten Daten und zum Teil fehlerhaften Grundlagen beruhte. Dies habe sich erst im Laufe der Auswertung herausgestellt. Darüber hinaus beinhalten die eingebrachten Anmerkungen von Interessenvertretern viele Hinweise und Einwände, die gegen eine Befreiung sprechen.
Wie wir bereits berichteten, hatte die FDA zeitgleich mit dem Vorschlag zur Aufhebung der Notifizierungspflicht für 83 Produkte der Klasse II sieben Klasse-I Medizinprodukte bereits dauerhaft davon ausgenommen. Auch diese Entscheidung hat sie am 16. April 2021 zurückgenommen.
Medizinprodukte der Klassen I und II haben nach Vorgaben der FDA ein niedriges bis moderates Gefährdungspotential für Patienten und können mit einer sogenannten „premarket notification“ (510 (k)) vereinfacht für den US-Markt zugelassen werden. 
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Susanne Scholl


Zollexpertin


 +49 228 24 993 348
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Verwandte Inhalte




Dies könnte Sie auch interessieren: 

 Brasilien -
Vorschriften für die Zulassung von Nahrungsmitteln und Getränken
 USA -
Zulassungsverfahren für Maschinen
 USA -
Zulassungsverfahren für medizinische Produkte
 USA -
Überblick über Marktzugangsvoraussetzungen
 USA -
Handelsbeziehungen zur Europäischen Union
 

 Weitere verwandte Inhalte anzeigen




 







Kontakt 






[image: ]
 


Susanne Scholl
|
© GTAI







Susanne Scholl


Zollexpertin
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Anmeldung

Bitte melden Sie sich auf dieser Seite mit Ihren Zugangsdaten an. Sollten Sie noch kein Benutzerkonto haben, so gelangen Sie über den Button "Neuen Account erstellen" zur kostenlosen Registrierung.
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