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Die Pflicht zur Übermittlung 
der UDI beginnt etwas später als 
erwartet.  Medizingerätehersteller, 
die noch nicht bereit für UDI sind, 
sollten dennoch jetzt die Vorausset-
zungen schaffen. Dreh- und Angel-
punkt ist die Datenstrategie. 

UDI (Unique Device Identification) 
ist eine global anerkannte Systema-
tik, mit der Medizinprodukte eindeu-
tig gekennzeichnet werden. Eine UDI 
besteht aus zwei Teilen: Erstens dem 
UDI-DI (Device Identifier), der zur 
Identifizierung eines Produktmo-
dells dient und üblicherweise über 
dessen gesamten Lebenszyklus 
gleichbleibt. Und zweitens dem 
UDI-PI (Production Identification), 
der mittels Serien- und Losnummer, 
Software-Identifikation sowie Her-
stellungs- bzw. Verfallsdatum eine 
Produktionseinheit eines Produkts 
kennzeichnet.

Termine der UDI-Pflicht
Für Medizinprodukte, die neu auf 

den Markt kommen, muss die UDI 
ab 28. Mai 2026 verpflichtend an die 
Europäische Datenbank für Medizin
produkte (EUDAMED) übermittelt 
werden. Für Produkte, die bereits 
auf dem Markt sind und weiterhin 
verkauft werden sollen, beginnt die 
UDI-Pflicht am 28. November 2026. 

Betroffen sind gemäß MDR 
(2017/745) und IVDR (2017/746) 
alle Hersteller, bevollmächtigte Ver-
treter und Importeure von medizi-
nischen Geräten sowie Hersteller 
von System- bzw. Verfahrens

packungen für Medizingeräte 
innerhalb der EU. Bei Herstellern 
aus anderen Ländern, die ihre 
Produkte in der EU auf den Markt 
bringen, muss ein bevollmächtig-
ter Vertreter diese Aufgabe über-
nehmen.

Zu spät,  
um früh dran zu sein

Medizingerätehersteller und 
andere Betroffene stehen damit vor 
einer komplexen Datenmanagement
aufgabe. Denn sie müssen nicht nur 
einen entsprechenden Prozess und 
ein Kennzeichnungssystem einfüh-
ren, sondern auch die vollständigen, 
korrekten und aktuellen produkt
spezifischen Daten zusammen
tragen. Dies ist häufig eine enorme 
Herausforderung. Denn die Daten 
liegen oft in unterschiedlichen Syste-
men, die nicht miteinander kommuni-
zieren können, z. B. PLM, ERP und 
MES sowie Content-, Dokumenten- 
und Qualitätsmanagement-Sys-
teme. Hinzu kommen Excel-Tabel-
len auf lokalen Rechnern. Manche 
Daten, vor allem von älteren Gerä-
ten, sind sogar noch auf Papier in 
Aktenordnern abgelegt. 

Mit derart unstrukturierte Daten-
quellen und manuellen Exporten 

sind Inkonsistenzen und inkorrekte 
Daten nahezu vorprogrammiert. 

Ähnliches gilt beim Änderungs-
management: Wenn alle betrof-
fenen Stellen manuell zusammen-
gesucht und aktualisiert werden 
müssen, ist das Risiko hoch, eine 
zu übersehen oder Daten falsch 
zu übertragen. Das führt häufig zu 
Qualitätsproblemen sowie Schwie-
rigkeiten mit den Regulierungs
behörden, Verzögerungen, Rück-
fragen und im schlechtesten Fall 
einer eingeschränkten Marktzulas-
sung. Auch die Rückverfolgbarkeit 
über den Geräte-Lebenszyklus und 
die Transparenz über alle verkauf-
ten Geräte ist so kaum zu erreichen. 

Komplexe Anforderungen 
rund um den Globus …	

Mit der UDI-Pflicht kommen 
zusätzliche Anforderungen auf die 
Unternehmen zu. Denn neben der 
UDI umfasst EUDAMED weitere 
Module, zwischen denen teilweise 
Wechselwirkungen zu berücksich-
tigen sind. Das macht EUDAMED 
komplexer als andere UDI-Daten-
banken. 

Für Hersteller, die ihre medi-
zinischen Geräte bzw. Produkte 
auch außerhalb der EU vertreiben, 
kommen die UDI-Pflichten anderer 
Regulierungsbehörden hinzu. Denn 
auch wenn die UDI eine weltweit 
anerkannte Systematik ist, unter-
scheiden sich die Daten, die Daten-
formate, -protokolle und Arten der 
Datenübertragung, die verschie-
dene Regulierungsbehörden für 
„ihre“ UDI von Geräteherstellern 
fordern. Das heißt: Mit jeder UDI-
Datenbank steigt die Komplexität 
exponentiell an. 

Eine UDI-Pflicht gibt es bereits für 
die GUDID (Global Unique Device 
Identification Database) der US-
amerikanischen FDA (Food and 
Drug Administration) sowie für die 
UDI-Datenbanken der chinesischen 
NMPA (National Medical Products 
Administration), der saudi-ara-
bischen SFDA (Saudi Food and 
Drug Authority), der australischen 
TGA (Therapeutic Goods Admini-
stration) und dem süd-koreanischen 
MFDS (Ministry of Food and Drug 
Safety). 
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Weitere Länder planen ebenfalls 
eigene UDI-Systeme, etwa die 
Schweiz, Brasilien oder Kanada. 

… treffen auf komplexe 
Produkte und Portfolios

Auf der anderen Seite steht die 
Komplexität der medizinischen Geräte 
und der Produktportfolios. Für die 
UDI sind nicht nur Daten zu jedem 
Produkt selbst erforderlich, sondern 
auch in welcher Beziehung sie ste-
hen, z. B. bei Kits oder Systemen, 
die sich aus mehreren Komponen-
ten zusammensetzen. 

Auch Änderungen stellen eine 
Herausforderung dar: Welche müs-
sen an EUDAMED oder eine andere 
UDI-Datenbank übermittelt werden? 
Genügt es, die Daten zu aktualisie-
ren oder ist eine ganz neue UDI-DI 
erforderlich? Ohne ein fundiertes 
Änderungsmanagement ist dies 
kaum zu bewältigen. 

Die Basis  
sind die Produktdaten

Medizingerätehersteller und 
andere Betroffene müssen also 
nicht nur einen entsprechenden Pro-
zess und ein Kennzeichnungssystem 
implementieren, sondern auch voll-
ständige, korrekte und aktuelle pro-
duktspezifische Daten zusammen-
tragen und ständig aktuell halten. 

Doch es empfiehlt sich, dies 
nicht als lästiges Übel zu betrach-
ten, sondern als Gelegenheit, die 
Prozesse zur Erfassung, Verwal-
tung und Pflege von produktbezo-
genen Daten neu aufzusetzen, eine 

einzige, verlässliche Datenquelle zu 
schaffen und Prozesse zu automa-
tisieren. Dies unterstützt nicht nur 
die Einhaltung von Vorgaben, son-
dern erhöht auch die Effizienz und 
die Innovationskraft. 

PLM-Software 
als zentrale Datenquelle

Das Datenmanagement eines 
Medizinprodukts von der Produkt-
idee über die Entwicklung und 
Herstellung, den Service und die 
klinische Überwachung bis zum 

Produktlebensende und damit durch-
gängige Rückverfolgbarkeit ist das 
Kernkonzept des Produktlebens-
zyklusmanagements (PLM). Hier-
für sind in einem PLM-System alle 
produktbezogenen Informationen 
über den ganzen Produktlebens-
zyklus hinweg strukturiert verknüpft 
und werden hier zentral verwaltet. 

Alle UDI-relevanten Informatio-
nen können somit aus dem PLM-
System extrahiert, validiert und zur 
Übertragung aufbereitet werden – 
und zwar für jede UDI-Version, weil 
alle auf derselben digitalen Defini-
tion des Produkts im PLM-Sys-
tem basieren. 

Nach der Datenübertragung der 
UDI ist der Prozess jedoch noch nicht 
beendet: Hersteller müssen wissen, 
wann sie welche Daten an welche 
Datenbank gesendet haben und in 
welchem Status sich die Registrie-
rung befindet. Zudem müssen sie 
die Daten über den Produktlebens-
zyklus aktuell halten. 

Um Medizintechnik-Hersteller 
dabei zu unterstützen, bietet PTC 
innerhalb seiner PLM-Lösung Wind-
chill die Möglichkeit, die UDI-Daten 
für alle Produkte und Regionen zu 
erfassen und zu verwalten. Für 
die Übermittlung der Daten kön-
nen Kunden auf Basis vorgefertig-
ter Sample-Apps eigene Lösungen 
implementieren oder bestehende 
Kommunikationswege ausbauen. 

Zudem bietet PTC als einziger PLM-
Anbieter die Möglichkeit, die UDI-
relevanten Daten über den BYRD 
Connector an osapiens for Medical 
Devices (BYRD Health) automati-
siert zu übertragen. Der Connector 
bündelt sie und sendet sie regulie-
rungskonform an EUDAMED und 
weitere UDI-Datenbanken welt-
weit. Über den Connector erhält 
der Kunde außerdem die Rückmel-
dungen der Behörden zum Regis-
trierungsstatus direkt in sein PLM-
System. Das sichert eine schnelle 
Reaktionsfähigkeit, eine verzöge-
rungsfreie Registrierung sowie eine 
ständige Übersicht über alle Regis-
trierungen.

UDI-Pflicht – die Chance  
für digitale Exzellenz

Ein PLM-System bringt Unter-
nehmen nicht nur bei der UDI-Pflicht 
Vorteile: Indem es eine konsistente, 
zuverlässige Datenbasis schafft, er-
möglicht es effiziente Prozesse und 
einen sinnvollen Einsatz von Künst-
licher Intelligenz. So macht es Res-
sourcen frei für wertschöpfende 
Tätigkeiten und Innovationen. Es 
entsteht eine gemeinsame Umge-
bung, in der die Teams aus der 
Entwicklung, Fertigung, Qualitäts
sicherung, Regulierung und Service 
zusammenarbeiten können. 

Kurz: Es steigert nachhaltig die 
Wettbewerbsfähigkeit.  ◄
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