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We are all in the same boat!
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BVMed

Gesundheit gestalten

GroBbaustelle: Ubergangsfristen

Benennungs- und Notifizierungsverfahren fur
,Konformitatsbewertungsstellen®:

Wir erwarten eine signifikante Reduktion der Zahl Benannter Stellen (BS)

Warum ist das so?

>

Aktuell haben erst ca. 20 ,,Stellen” einen Antrag zur MDR Benennung
gestellt.

> Am 26. Mai 2019 werden vermutlich erst 2 BS MDR notifiziert sein.
> Am 26. Mai 2020 werden abschatzbar nicht mehr als 25 BS MDR

notifiziert sein.

Dadurch ergibt sich eine Konzentration der gesamten Medizintechnik
Branche auf weniger als 50 % der aktuell existierenden BS fur
Medizinprodukte.

Brexit-bedingt konnten weiterhin viele Zertifikate von UK BS (ca. 33 %
aller aktuell existierenden Zertifikate) ihre Gultigkeit abrupt verlieren, so
dass diese Produkte nicht mehr in den Verkehr gebracht werden konnen.
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Gesundheit gestalten

GroBbaustelle: Notifizierung Benannter Stellen (BS)

Die geringe Anzahl MDR notifizierter BS vor Mai 2020 gefahrdet die
Produktverfugbarkeit

Warum ist das so?
Vor dem 26. Mai 2020 mussen

> alle wiederverwendbare chirurgische Instrumente der Klasse | MDR
zertifiziert sein,

> durch die MDR hoher klassifizierte aktuelle Klasse | Produkte MDR
zertifiziert sein,

> OQM-Systeme nach MDR zertifiziert sein

> Erforderlich fur das erstmaliges Inverkehrbringen von Neuprodukten
nach Mai 2020.
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Gesundheit gestalten

GroRbaustelle: Ubergangsfristen

Weitere Themenschwerpunkte

>

Benennung von Fachgremien zur Begutachtung der klinischen
Bewertung

> Erwartet Mitte 2019 (Kardiologie, Orthopadie, Neurologie)

Leitlinien Uber signifikante Anderungen, die zum Verlust des
AIMDD/MDD Zertifikats nach dem 26. Mai 2020 fuhren.

> Industrievorschlag wurde NBMed zur Diskussion im Oktober 2018
ubermittelt.

Leitlinien zur Vertragsgestaltung zur Uberwachung von AIMDD/MDD
zertifizierten Produkten nach May 2020.

> Team NB Vorschlag liegt vor.

Interpretation des Artikels 123 (d) — Herstellerpflichten bei Eudamed
Verzogerung

> Laut BMG in Bearbeitung beim CAMD (Competent Authorities for
Medical Devices).
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Gesundheit gestalten

GroRbaustelle: Ubergangsfristen

Die Industrie benotigt daher

>
>

Die Beschleunigung des Designationsprozess fur BS.

Die zugige Benennung der Fachgremien zur Begutachtung der
klinischen Bewertung.

Wirtschaftlich sinnvolle Brexit Vereinbarungen; Erhalt von UK
AIMDD/MDD - Zertifikaten.

Mehr Zeit zur Zertifizierung von Klasse | wiederverwendbaren
chirurgischen Instrumenten.

Mehr Zeit zur Zertifizierung von hoher klassifizierten Klasse |
Produkten.

Gemeinsames Verstandnis tber ,signifikante Design-Anderungen, die
zum Verlust des einen AIMDD/MDD Zertifikates nach May 2020 fuhren.
Zeitnahe Leitlinien zur Interpretation des Artikel 220(3) - Eudamed
nicht verfugbar
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Gesundheit gestalten

Grof3baustelle: Klinische Bewertung
Unklare Vorgaben provozieren den Vertriebstopp fur Produkte in Europa

Warum ist das so?

> Die Anwendung des Begriff ,ausreichend klinische Daten” Produkte, die
bereits nach den Direktiven zertifiziert sind und in den Verkehr gebracht
werden, ist nicht ausreichend erlautert.

> Die Beratungen zu einer entsprechenden Leitlinie scheinen
festgefahren.

> Die Anforderungen an den Kurzbericht tber Sicherheit und Klinische
Leistung (SSCP) sind unklar.

> Die Beratungen zu einer entsprechenden Leitlinie sind verzogert.

> Die Anforderungen fur die klinische Nachbeobachtung sollten risiko-
basiert fur Klasse I/11 Produkte und Klasse Ill/Implantate ausgelegt
werden.

> Leitlinien fehlen
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Gesundheit gestalten

Grof3baustelle: Klinische Bewertung
Unklare Vorgaben provozieren den Verstriebstopp fur Produkte in Europa

Die Industrie benotigt daher

> Leitlinien zur Auslegung des Begriffs ,, ausreichend klinische Daten®.

> Erhohte Akzeptanz von passiv erworbenen klinischen Daten bei der
klinischen Bewertung von , Altprodukten®.

> Leitlinien zu Anforderungen fur die klinische Nachbeobachtung von
Klasse I/11 Produkten.
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Gesundheit gestalten

Grof3baustelle: Produktkennzeichnung

Fehlende Symbole und unklare Ausfuhrungsvorschriften

> Aktuelle Vorschlage der Industrie
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BVMed

Gesundheit gestalten

Grof3baustelle: Produktkennzeichnung

Fehlende Symbole und unklare Ausfuhrungsvorschriften verzogern die
Fertigstellung einer MDR konformen Technischen Dokumentation

Warum ist das so?
> Notwendige Symbole sind nicht definiert.
> Eine ISO Harmonisierung ist fruhestens Ende 2020 zu erwarten.

> Die Ausfuhrungsvorschriften zur Kennzeichnung (z.B. Gefahrstoffe, Implantat-
Karten) sind nicht eindeutig definiert.
> Trotz mehrerer Anfragen bisher keine eindeutige Leitlinie von
Kommission/MDCG.

> Die ,direkte” Kennzeichnung von Klasse | wiederverwendbaren chirurgischen
Instrumenten zum 26. Mai 2020 hinsichtlich der BS Identifikationsnummer ist
fur SMEs nicht umsetzbar.

> Industrievorschlag zu Kombination mit UDI Kennzeichnungspflicht liegt vor.
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BVMed

Gesundheit gestalten

Grof3baustelle: Produktkennzeichnung

Fehlende Symbole und unklare Ausfuhrungsvorschriften verzogern die
Fertigstellung einer MDR konformen Technischen Dokumentation

Die Industrie benotigt daher

> Die schnellstmogliche Anerkennung von Symbolen.

> Leitlinien zur Umsetzung einzelner Kennzeichnungsvorschriften -
Gefahrstoffe, Implantat-Karten.

> Anpassung der Zeitschiene fur die “direkte” Kennzeichnung bei
wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten.
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BVMed

Gesundheit gestalten

GrolRbaustelle: Post-Market Surveillance

Hohe Anforderungen an die Dokumentation werden einen
kostenintensiven administrativen Aufwand nach sich ziehen.

PMS System AS TO CONSIDER FOR COMPLIANCE

Technical documentation

PMS Plan

Periodic Safety

Update Report
- PSUR

PMS Repol

Vigilance Report

Clinical Evaluation

FSCA Report
Trend Report

Periodic
Summary Report
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Clinical Evaluation Plan

- Clinical evidence and the device lifecycle o

Risk
Management - PMSsystem o
Flan - PMSplan o
Risk - PMSR/ PSUR o
M
H:;,::mmt - Complaints and vigilance o
- Electronic submission o
Quelle: MedTech Europe
Label -~
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BVMed

Gesundheit gestalten

GrolRbaustelle: Post-Market Surveillance

Hohe Anforderungen an die Dokumentation werden einen
kostenintensiven administrativen Aufwand nach sich ziehen.

Warum ist das so?
> Formblatt zur Meldung schwerwiegender Vorkommnisse (MIR)

>

> Ab 26. Mai 2020 sind die Meldefristen on 30 auf 15 Tage verkurzt.

Verabschiedung des Formblattes wird Oktober/November 2018
erwartet.

Die Verwendung des Formblattes ist ab November 2019
verpflichtend.

Der Zeitaufwand zur Erstellung des MIR Formblattes hat sich
verdreifacht.

Hersteller mussen das Formblatt inkl. automatischer
Ausfullmechanismen in ihre elektronischen Systeme integrieren.

> Hersteller mussen nach November 2019 ihre Vorkommnis —

Klassifizierung an IMDRF Codes angleichen.
MEDDEV 2.12/1 rev 8 (Vigilance) wird in MDR Leitlinie Gberfiihrt
> Zeitschiene ist unklar
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Gesundheit gestalten

GrolRbaustelle: Post-Market Surveillance

Hohe Anforderungen an die Dokumentation werden einen
kostenintensiven administrativen Aufwand nach sich ziehen.

Warum ist das so?
> Formblatt fur periodische Sammelmeldung (PSR)

> Verabschiedung fur November 2018 erwartet.

> Die angestrebte Vereinfachung ist von der PSR Akzeptanz aller
betroffenen Uberwachungsbehorden abhangig.

> Einzelfall Meldungen sind zusatzlich erforderlich
> Mit verlangerter Berichtszeit — 3 Monate.
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Gesundheit gestalten

GrolRbaustelle: Post-Market Surveillance

Hohe Anforderungen an die Dokumentation werden einen
kostenintensiven administrativen Aufwand nach sich ziehen.

Warum ist das so?

> Die Leitlinien und Formblatter fur den regelmallig zu aktualisierenden
Bericht tiber die Sicherheit (PSUR).

> Verabschiedung fur Ende 2018/Anfang 2019 erwartet.
> Verzogerungen moglich wegen wechselnden Task Force Vorsitz
(UK ?) -
> Datum fur Erstberichte fur ,Altprodukte®: nicht entschieden.

> Fortfuhrung des Berichts nach Einstellung des Inverkehrbringens:
nicht entschieden.

> Die Erwartungen an den inhaltlichen Umfang des PSUR sind sehr
hoch und repetitiv zu parallel vorzuhaltenden Dokumenten, z.B.
Bericht zur Klinische Bewertung, Bericht zur Klinischen
Nachbeobachtung (PMCFR).
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BVMed

Gesundheit gestalten

GrolRbaustelle: Post-Market Surveillance

Hohe Anforderungen an die Dokumentation werden einen
kostenintensiven administrativen Aufwand nach sich ziehen.

Die Industrie benotigt daher

> Zugige Bereitstellung der Leitlinien und Formblatter.

> Vereinfachung der Regelungen zur Nutzung von PSR Berichten.

> Reduktion der PSUR Information auf das Wesentliche.

10. 10. 2018 Aktueller Stand der Implementierung der MDR
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Gesundheit gestalten

GroRRbaustelle: UDI/JEUDAMED

Fehlende Vorgaben zum UDI-System konnen die MDR Zertifizierung
verzogern; Unklare funktionelle Spezifikationen zu Eudamed verhindern
die Registrierung von Produkten und notwendige systemimmanente
Informationsprozesse.

Warum ist das so?
> Der Basis-UDI-DI ist ein neuer immer noch nicht eindeutig definierter Begriff,

> Erwird u.a. fur die Antragstellung zur MDR Zertifizierung und fur die
Erstellung von MDR konformen Zertifikaten und
Konformitatsbescheinigungen benotigt.

> Erwartetin Q1/02 2019

> Die MDR erfordert die Registrierung aller im Markt befindlicher Produkte und
assoziierter Daten.

> Die Ubertragung dieser Menge an Informationen erfordert eine M2M
Verbindung zwischen Hersteller-Datenbanken und Eudamed.

> Die durchschnittliche Implementierungszeit beim Hersteller betragt
ca. 18 Monate).

> Viele MDR Kommunikationsverfahren sind von Eudamed abhangig.
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Gesundheit gestalten

GroRRbaustelle: UDI/JEUDAMED

Fehlende Vorgaben zum UDI-System konnen die MDR Zertifizierung
verzogern; Unklare funktionelle Spezifikationen zu Eudamed verhindern
die Registrierung von Produkten und notwendiger systemimmanenter
Informationsprozesse.

Die Industrie benotigt daher

> Die unverzugliche und eindeutige Definition des Basis-UDI-DI.

> Unmittelbar verfugbare funktionelle Eudamed Spezifikationen, die eine
M2M Prozessierung von Produktdaten und anderer system-relevanter
Informationen, z.B. zur Zertifizierung von Produkten zeitgerecht zum Mai
2020 ermoglichen.
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