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Rechtsrahmen sowie die Grenzen
aus Sicht der Benannten Stellen
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MDCG 2019-6 — Definition

Idee;

Ein systematischer Prozess zum Austausch uber regulatorisches
Vorgehen — z.B. technische Informationen oder ,regulatorischer
Leitlinien” wahrend des Konformitatsbewertungsverfahrens.

» Wichtige Unterscheidung:

o Tatigkeiten VOR einem
Konformitatsbewertungsprozess

o Tatigkeiten WAHREND des
Konformitatsbewertungsprozess



fmdc
Structured Dialogue versus MDR

Anhang VI, Ziffer 1.2.1:

Die Benannte Stelle ist eine unabhangige dritte Stelle, die mit dem
Hersteller des Produkts, dessen Konformitat sie bewerten, in keinerlei
Verbindung stehen.

- Striktes Verbot der Beratung

Dartiber hinaus ist die Benannte Stelle von allen anderen
Wirtschaftsakteuren, die ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen
Wettbewerbern des Herstellers unabhangiqg. Dies schlielSt nicht aus, dass

die Benannte Stelle Konformitatsbewertungstatigkeiten fir konkurrierende
Hersteller durchfihrt.
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Grundsatze

MDCG 2019-6 RevH

Questions and answers:

Requirements relating to notified bodies

Revision 5 - February 2025
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MDCG 20719-6

« Assessment — also eine inhaltliche Bewertung von
Fragestellungen — ist fur eine Benannte Stelle erst moglich,
NACHDEM ein Antrag gestellt wurde

o - Frage .6.2: Why is a notified body only allowed to
perform conformity assessment activities after an
application has been lodged?



. e e " )
v, Wo und Wie Hoch ist die Hirde? femdc
x  Wie komme ich druber?”
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MDCG 20719-6

Prinzipiell unterscheidet MDCG unterschiedliche Kategorien der
Fragestellungen:

« Administrative Fragen
* Regulatorische Fragen / Anforderungen
» Technische Informationen
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Rechtssicherheit # Verbindlichkeit

* Rechtssicher bedeutet in diesem Zusammenhang, dass im
Rahmen der ,Structured Dialogues” die rechtlichen und
administrativen Rahmenbedingungen nachvollziehbar und
gesichert dargelegt werden.

. Y Mt

« Verisindlich bedeutet, dass inhaltliche Bewertungen iz
einer Vorbewertumge nd vollinhedHCIT alle Aspekte
abprufen. Dies wiitde-eers=weliere Ve ad absurdum
flilbeerr

-~ '
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Administrative Fragestellungen / @madc

Verfahren_
* Fristen fur die Zertifizierung: ,Happy Path" / ,Erfahrungswerte”

oAbschatzung fir spezielle (Konsultations-)Verfahren
* Notwendigen Daten und Dokumente fir die Antragsstellung

» Spezielle Anforderungen fur Zugangsportale oder spezifische
Guidelines

* Preisgestaltung und Gebuhren

* Beidseitige Informationen uber
eingebundene Personen im Rahmen
unterschiedliche Aktivitaten.
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Administrative Fragestellungen / Ablauf

» Darlegung des Konformitatsbewertungserfahrens inkl. Ablaufe:
o TD-Prifung,
oZertifizierungs- und Uberwachungsaudits,
oUmgang mit Anderungen
oSpezielle (Sub-)Assessments und Audits
» Moglichkeiten der Konformitatsbewertungsverfahren &

Beschreibung der Fristen fir Einreichungen
(QM-Doku, TD, etc.)

* Legacy Devices:
Moglichkeiten und Timelines fur Einreichung
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Regulatorische Guidance

e Clinical pathway / clincal development strategy

« Anwendbare Normen und Guidance Dokumente

» Methoden zur Anwendung und Referenzierung von Normen
» Hinweis auf die EMA Expertenpanele

« Moglichkeiten einer ,modularen Einreichung”?

« Umgang mit und Akzeptanz von (Third Party)
Test Reports / Zertifikaten

- ,Leveraging” aus vorangegagenen Bewertungen
- kein Aufguss von OEM-PLM-Verfahren




| | &mdc
Technische Informationen

 Einstufung und Klassifizierung
» Anforderungen betreffend Sampling der TD

* Best Practice Guide — bevorzugte
Struktur einer TD-Einreichung

l,,"'
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Rechtssicherheit # Verbindlichkeit

* Rechtssicher bedeutet in diesem Zusammenhang, dass im
Rahmen der ,Structured Dialogs” die rechtlichen und

administrativen Rahmenbedingungen nachvollziehbar und
gesichert dargelegt werden.

ich bedeutet, dass inhaltliche Bewertungen im.Rak
einer Vorbewertumgoesishert und alle Aspekte

abprifen. Dies wiltds-gers=wellere Ve ad absurdum
filbeerr

. -

-~ '
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Vorschlag von TEAM-NB fur MDR-Anh. VII

Early Dialogue

« Es sollte ein frihzeitiges Dialogsystem eingerichtet werden, um die
Transparenz des Konformitatsbewertungsprozesses zu verbessern. Ein
frihzeitiger Dialog wirde es den Herstellern ermoglichen, sich vor der
vollstandigen Konformitatsbewertung ein Bild von mdglichen Licken zu machen,
wodurch sich die Markteinfiihrung insgesamt beschleunigen wirde

« Angemessene SchutzmalRnahmen sind wichtig, um Objektivitat,
Unabhangigkeit und Unparteilichkeit zu wahren, ebenso wie die
Vertraulichkeit und Dokumentation dieser Gesprache.

Der Vorschlag enthalt einen Rahmen flur die Umsetzung einer allgemeinen
Vereinbarung zwischen den beteiligten Parteien.
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Wiunsche und Erwartungen
der Industrie




Die Winsche der Industrie

i| seleon

Structured Dialog als Chance flir Transparenz, Planbarkeit und Risikominimierung

Vertrauen:

'- Structured Dialogue als Chance

Kommunikation:
Forderung einer offenen,

I:ET?:.J effizienten und [6sungs-

orientierten Kommunikation

2025-11-18 Vertraulich

»

Q

Zeit und Kosten:
Bessere Planbarkeit und
Reduktion von Iterationsrunden

Spezifikation:

Moglichkeit zu frihzeitigen
technischen
Orientierungsgesprachen
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Die Erwartungen der Industrie

i| seleon

Structured Dialog als Chance flir Transparenz, Planbarkeit und Risikominimierung

Transparenz:
Standardisierte

r- Feedbackmechanismen fir
Bewertungen der
Anforderungen

Konsistenz:

Einheitliche Auslegung der
_}\ i L\ MDR, MDCG-Dokumente

Normen uber verschiedene

Benannte Stellen hinweg

2025-11-18 Vertraulich

Q

2

Klarung:
Einbindung der Behorden bei
unklaren Grenzfragen

Innovationen:

Forderung durch frihzeitige
Machbarkeitsklarung bei
Changes
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Die Erwartungen der Industrie

Vereinheitlichung und Klarheit

Dokumentation:

'- Schriftliche Zusammenfassung

von Gesprachen

Effizienz:
- Klare Checklisten und
v = Templates fur Einreichungen

(z. B. TD-Struktur); Nutzung
bestehender MDCG-Leitlinien

2025-11-18 Vertraulich

i| seleon

Gleichbehandlung:
Dialog auf Augenhohe, nicht
einseitige Bewertung

Innovation:
Forderung durch frihzeitige
Klarung bei fehlenden Normen
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Die Erfahrungen der Industrie

Was lauft gut, was nicht?

2025-11-18

T
X%

@

Inkonsistenz:
Harmonisierung der
Interpretation zwischen
Benannten Stellen?

Missverstandnisse:
Wenn Zweck und Grenzen
unklar bleiben.

Vertraulich

@

2
Bl

i| seleon

Dokumentation

Positive Effekte bei klarer
Struktur, Dokumentation und
Protokollierung.

Vorgehen:
Schriftliche Vereinbarungen

zum Rahmen des Austauschs
sind hilfreich.
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Die Erwartungen der Industrie an den Prozess

Ausblick und Verbesserung

v/

" 4 A

Einrichtung Definition von Dokumentation Gemeinsame Feedback-
eines Fragetypen und Erwartungen Schleifen:
standardisierten  (administrativ / Nachvollzieh- definieren: Nutzung der
Ablaufs fur regulatorisch / barkeit jedes Welche Themen  Erfahrungen fir
Structured technisch) nach Austauschs sind zulassig, kontinuierliche
Dialogues MDCG 2019-6 welche nicht? Verbesserung
- AGB?

i| seleon

2]

Verfahren und
Schulungen zum
Verfahren
innerhalb der
NBs

,Structured Dialogues konnen Briicken bauen — wenn beide Seiten die Grenzen respektieren.”

2025-11-18 Vertraulich
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Structured Dialogue — ein gutes Mittel

v’ Frithzeitige Orientierung zu Anforderungen, Fristen,
GOALS | FORM OF EXCHANGE

o Transparency |  Information sharing Ve rfa h renswegen
* Risk reduction e
" v’ Klarheit Gber Erwartungen der Benannten Stellen
STRUCTURED v’ Verlassliche Einschatzung administrativer Abldufe (,Happy Path®)

DIALOGUE

v’ Einheitliche Auslegung regulatorischer Vorgaben (Guidelines,

| INDUSTRY Normen, MDCG-Dokumente)
NEEDS

+ Early orientation LEGAL PRINCIPLES : . . . .
« Planning security + Independence v’ Effiziente Planung von Ressourcen, Budgets und Timelines

» Unified interpret- * Objectivity
ation b L . Confidentiility

v" Aufnahme von Structured-Dialogue-Prinzipien in AGBs oder

npusTRY@™ [ Verfahren der Benannten Stellen und interne Schulungen?
NEEDS /

« Early orientation

. Planning security / v" Gemeinsame Workshops und Best-Practice-Austausch zwischen
Industrie, NB und Behorden?

Vertraulich 22
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Dr. Annette von der Groeben

Teamlead QM und RA

Phone: +49 (0) 162 104 02 37
Fax: +49 (0) 7131 2774-100

annette.vondergroeben@seleon.com
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn
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