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Ausgangslage MDR und IVDR

* komplexe und intransparente Vorschriften

« fehlende Regelungen fur Orphan Devices,
Nischenprodukte und Fast-Track

* erschwerte Entwicklung und Markteinflihrung neuer
Produkte in Europa

e sinkende Attraktivitat der CE-Marke

« absehbare Verknappung von Produkten
in der medizinischen Versorgung

» gedrosseltes Innovationstempo
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el Ziele des Whitepapers

WHITEPAPER

zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR * mehr Transparenz und Effizienz

A et e ity * mehr Berechenbarkeit und Schnelligkeit

mmmm“m:ﬁ mﬁm“" * mehr internationale Anschluss- und Wettbewerbsfahigkeit
T e Vet v oot i e Gesmoemortrg « mehr gute Verwaltungspraxis

gedrosseltes Innovationstempo

5 MaBnahmenbereiche

1 ERGANZUNG DES DERZEITIGEN REGULIERUNGSSYSTEMS

Fast-Track-Verfahren (beschleunigte Verfahren) analog zu anderen Rechtsbereichen fiir
+ innovative Produkte
« Orphan Devices und Diagnostics for rare diseases
« Nischenpi e mit nachgs Er ilan

2 STEIGERUNG DER EFFIZIENZ DES SYSTEMS

Wir wollen eine zukunftsweisende Reform, die
Patient:innen sowie dem Innovationsstandort
Europa hilft - keine fortwahrenden Klein-

Konsequente Umsetzung der Grundsitze guter Verwaltungspraxis
berechenbarere Dauer und Kosten der Regulierungsverfahren

gleicher Zugang fur alle zum Regulierungssystem

erhéhte Transparenz der Zertifizierungsprozesse auch durch Digitalisierung
wirksame Rechtsmittel gegen Marktzugangsentscheidungen

Bessere Koordinierung paralleler und nationaler Gesetzgebungen

3 REFORM DES FUNFJAHRIGEN RE-ZERTIFIZIERUNGSZYKLUS

begrenzte Glltigkeitsdauer der Zertifikate von finf Jahren abschaffen

effizienterer und stirker risikobasierter Zertifizierungszyklus, basierend auf Post-Market Daten
IVDR: Selbstzertifizierung von Produkten niedriger Risikoklasse (Klasse B) zur Systementlastung
und Weagfall biirokratischer Berichte ohne Patientiinnenutzen

4 VERBESSERUNG DER INTERNATIONALEN ZUSAMMENARBEIT

» internationales Ansehen der CE-Kennzeichnung wiederherstellen
« verstirkte Einbindung der EU in das MDSAP-Programm fiir QM-Systeme
* MRAs (Mutual Recognition Agreement) der EU mit der Schweiz und UK

5 ZENTRALISIERUNG DER VERANTWORTUNG

« zentrale rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur einfiihren
» Notifizierung und Uberwachung der Benannten Stellen europaweit harmonisieren und zentralisieren
» KMU-Biiro auf EU-Ebene einrichten

-

klein-Korrekturen. Die zwei fithrenden
deutschen MedTech-Verbande BVMed und
VDGH haben deshalb ein Whitepaper mit
Losungsvorschlagen erarbeitet.

. s o8 e

Ansprechpartner:innen Whitepaper
BVMed: Dr. Christina Ziegenberg, ziegenberg@bvmed de Vollstindiges Whitepaper downloaden:
VDGH: Dr. Sascha Wettmarshausen, wattmarshaysen@vdgh.de bvmed.de/whitepaper-mdr-ivdr
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1. MaBnahmenbereich MDR/IVDR
Erganzung des derzeitigen Regulierungssystems

Fast-Track-Verfahren (beschleunigte Verfahren) analog zu anderen Rechtsbereichen fir:
* innovative Produkte

e Orphan Devices und Diagnostics for rare diseases BMed VDGH

WHITEPAPER
zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR

* Nischenprodukte mit nachgewiesener Erfolgsbilanz

nnnnnnnn
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+ erhohte
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2. MaBnahmenbereich MDR/IVDR
Steigerung der Effizienz des Systems

Konsequente Umsetzung der Grundsatze guter Verwaltungspraxis:
« planbare Fristen und berechenbare Kosten der Regulierungsverfahren

gleicher Zugang fur alle zum Regulierungssystem 5Med VDGH

WHITEPAPER
zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR

erhohte Transparenz der Zertifizierungsprozesse auch durch Digitalisierung

wirksame Rechtsmittel gegen Marktzugangsentscheidungen

bessere Koordinierung paralleler und nationaler Gesetzgebungen
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3. MaBnahmenbereich MDR/IVDR
Reform des funfjahrigen Re-Zertifizierungszyklus

* begrenzte Gultigkeitsdauer der Zertifikate von funf Jahren abschaffen

- effizienterer und starker risikobasierter Zertifizierungszyklus, basierend auf Post-Market
Daten B%Med VDGH

WHITEPAPER
zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR

* IVDR: Selbstzertifizierung von Produkten niedriger Risikoklasse (Klasse B) zur
Systementlastung und Wegfall burokratischer Berichte ohne Patientennutzen
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4. MaBnahmenbereich MDR/IVDR

Verbesserung der internationalen Zusammenarbeit

* internationales Ansehen der CE-Kennzeichnung wiederherstellen
» verstarkte Einbindung der EU in das MDSAP-Programm flir QM-Systeme
« MRAs (Mutual Recognition Agreement) der EU mit der Schweiz und UK L) VB

WHITEPAPER
zur Weiterentwicklung der MDR und IVDR

. Dauer un d K
« gleicher Zugang fir alle zum Regulierungssystem

+ erhohte Transparenz der Zertifizierungsprozesse auch durch Digitalisierung

« Bessere

'3 REFORM DES FUNFJAHRIGEN RE-ZERTIFIZIERUNGSZYKLUS
* begrenzte Giltigkeitsdauer der Zertifikate von fiinf Jahren abschaffen
ffizienterer und strker risikobasierter Zertifizierungszyklus, basierend auf Post-Market Daten
izl niedriger Ri Kl

« und

4 VERBESSERUNG DER INTERNATIONALEN ZUSAMMENARBEIT

mit der

+ Notifizierung und Uberwachung der Benannten Stellen eu
U-Eber n

Whitepaper downloaden:
VDGH: Dr. Sas
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5. MaBnahmenbereich MDR/IVDR

Zentralisierung der Verantwortung

» zentrale rechenschaftspflichtige Verwaltungsstruktur einfuhren

« Notifizierung und Uberwachung der Benannten Stellen europaweit
harmonisieren und zentralisieren 5Med VDGH

WHITEPAPER

« KMU-Buro auf EU-Ebene einrichten = e dor 0% -

Die Ausgangsiage
« komplexe und unberechenbare Vorschriften

« erschwerte

neuer Produkte in Europa + Forderung von Innovationen
+ sinkende Attraktivitst der CE-Marke « eine Struktur, die die Gesamtverantwortung
absel Medizinprodukten Gibernimmt

po.

5 MaBnahmenberciche
1 ERGANZUNG DES DERZEITIGEN REGULIERUNGSSYSTEMS

« innovative Produkte
+ Orphan Devices und Diagnostics for rare diseases
+ Nischenprodukte mit nachgewiesener Erfolgsbilanz.

2 STEIGERUNG DER EFFIZIENZ DES SYSTEMS

. Dauer und Kosten der
« gleicher Zugang fir alle zum Regulierungssystem
+ erhohte Transparenz der Zertifizierungsprozesse auch durch Digitalisierung

« Bessere

'3 REFORM DES FUNFJAHRIGEN RE-ZERTIFIZIERUNGSZYKLUS
* begrenzte Giltigkeitsdauer der Zertifikate von fiinf Jahren abschaffen
« effizienterer und strker risikobasierter Zertifizierungszyklus, basierend auf Post-Market Daten
izl niedriger Ri )

« und

4 VERBESSERUNG DER INTERNATIONALEN ZUSAMMENARBEIT

g hen der CE-
+ verstirkte Einbindung der EU in das MDSAP-Programm fir QM-Systeme
° it EU mit der

5 ZENTRALISIERUNG DER VERANTWORTUNG

+ Notifizierung und Uberwachung der Benannten Stellen eu
* KMU-Biro auf EU-Ebene einrichten

Ansprechpartner:innen Whitepaper
BVMed: Or. Christina Ziegenberg, d Whitepaper downloaden:
VDGH: Dr. Sascha bumed
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