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(Sicherheits-)Grunde fur die
MP-Reform

‘Infolge  des  PIP-Brustimplantate-Skandals nahm das
Europaische Parlament am 14. Juni 2012 eine Entschliel3ung zu
mangelhaften mit Silikongel geflllten Brustimplantaten der
franzdsischen Firma PIP an und forderte die Kommission auf,
einen angemessenen Rechtsrahmen zu entwickeln, der die
Sicherheit der Medizintechnik gewahrleisten wrde.”

DIERKS TBOHLE

(Nr. 2, Seite 4 des Vorschlags fur eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES uber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009)
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(Sicherheits-)Grunde fur die
MP-Reform

Aktuell Binnenmarkt mit 32 Landern

e Standiger technischer und wissenschaftlicher
Fortschritt im Medizinproduktebereich

DIERKS TBOHLE

« Europaweit erhebliche Divergenzen bei der
Auslegung und Anwendung der Vorschriften

« Wichtige Ziele der Richtlinien (Sicherheit von
Medizinprodukten u. freier Verkehr im Binnen-
markt) werden untergraben
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(Sicherheits-)Ziele der MP-Reform

* hoherer Grad an Sicherheit fir Patienten und
Anwender

e transparentes System zur Starkung des
Vertrauens in die Sicherheit von Medizinprodukten

DIERKS TBOHLE

« Sicherstellung eines reibungslosen Verkehrs von
Medizinprodukten in der EU

* robuster Rechtsrahmen fir Medizinprodukte und
IVD, der schnellen Zugang zu Innovationen und
Wettbewerb fordert
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S Rechtstechnische Durchfuhrung der
—

- MP-Reform

8 Bisherige Rechtsstruktur

+

N ,Neues/Globales Konzept*

M Richtlinie tGber aktive Richtlinie Gber

53 implantierbare medizinische Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika

- Geréte (AIMDD) Medizinprodukte (MDD) (IVDD)

A

Medizinproduktegesetz

MPV MP MPVertrV MP MPSicherheits BKostenV DIMDI MPKPV
BetreibV VerschrV planV Verordnung
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September 2013

Rechtstechnische Durchfuhrung der

MP-Reform

Reformierte Rechtsstruktur

.Neues/Globales Konzept:

Verordnung Uber
Medizinprodukte
(MDR)

Verordnung tUber

In-vitro-Diagnostika

(IVDR)
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Auswirkungen auf die Rechtsanwendung

« Keine Umsetzung der Richtlinien mehr in
nationales Recht

 Unmittelbare Anwendung der Verordnungen

» Anwendung der nationalen Gesetze und Verordnungen
nur noch, soweit sie im Einklang mit den EU-
Verordnungen stehen

im Ubrigen obsolet bzw. nachrangig

allerdings regeln EU-Verordnungen nicht jeden Bereich,
nationale Spielraume werden verbleiben (Bsp.
Aufbereitung von Einmalprodukten)

DIERKS TBOHLE

Y V
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Aktueller Stand MDR

« Seit 2007/2008 Konsultationsverfahren der
Kommission zur Neufassung der MP-RL

« MDR-Vorschlag der Kommission 9/2012

« Unmittelbar bevorstehend vorauss.

18. Sept. 2013 Votum ENVI

« danach Plenarabstimmung des EP?
= 900 Anderungsantrage -

= Neuwahlen EP im Mai 2014,
danach Wiederaufnahme der Arbeit

« Positionierung Rat?

* Realistisch: MDR ab 2018/2019 in Kraft? (vgl.
Geltungsbeginn 3 Jahre nach Inkrafttreten)

DIERKS TBOHLE

Europaisches Parlament
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Top-Themen

)

EU-Datenschutz Tabakwaren EU-Haushalt
Gesetzesreform: Wie soll die EU Wie sollen Zigaretten und andere So wird das EU-Budget
Online-Daten schuizen? Tabakprodukte in der EU geregelt verwendet

werden?

Erasmus-Programm Nachhaltige Biotreibstoffe [
Neues EU-Austauschprogramm EU-Forderung von Biokrafistofien
fordert auch Breitensport und soll nachhaltiger werden E =
uropaisches Parlament

Master-Arbeiten
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Kontroverse
Zentrale Zulassung fur Klasse [11?

GKV-Spitzenverband, KK
fordern dem AM-Recht vergleichbare £
Zulassung flr Klasse lll-Produkte (u.a. =g
Implantate) |

* Mehrheit in Kommission und EP dagegen i .;

— Ipjnposduizipa

DIERKS TBOHLE
[ ]

»n
NBYIYEM pun udyAW

- Industrie ebenfalls dagegen EaN
- BMG Marz 2013 dagegen:
Ldsungsansatz innerhalb des

derzeitigen Marktzugangs- und
Uberwachungssystems finden!
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Neuerungen im Bereich der
Medizinproduktesicherheit im Uberblick

. Transparenz und Ruckverfolgbarkeit von MP
2. Konformitatsbewertung/Klassifizierung

3. Benennung und Uberwachung Benannte Stellen
und benennende nat. Behdrden

DIERKS TBOHLE
H

4. Medizinprodukte-Vigilanz

5. Marktuberwachung
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Transparenz und Ruckverfolgbarkeit

Grinde fur Neuerungen

« MP-Markt wird als nicht transparent genug
angesehen
» Daten fehlen: Welche MP sind auf dem Markt?
» Datenerfassung nur auf nationaler Ebene
» Kein hinreichender Informationsaustausch zwischen
nationalen Behorden
« Keine Regelungen zur Ruckverfolgbarkeit auf EU-
Ebene
» z.T. nationale Ruckverfolgungssysteme
» nicht aufeinander abgestimmt und vielfach inkompatibel

DIERKS TBOHLE
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Transparenz und Ruckverfolgbarkeit

Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit von Produkten
(Art. 24 MDR)

« System der einmaligen Produkthnummer - Unigue Device
ldentification (UDI)

» betrifft alle MP aul3er Sonderanfertigungen u. Prufprodukte
» wird auf Etikett d. Produkts angebracht
» elektronische Speicherung und Verwaltung

» werden flr Meldung schwerwiegender Vorkommnisse u.
Sicherheitskorrekturmafl3nahmen verwendet

DIERKS TBOHLE

« UDI-Betreiberstelle(n)
» werden von Kommission ernannt
» vergeben UDI an Hersteller

» sollen Produkt uUber gesamten Vertriebs- u. Einsatzweg
verfolgen kdnnen
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Transparenz und Ruckverfolgbarkeit

« Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Art. 26 MDR)

>
>
>
>

betrifft Produkte Klasse Ill und implantierbare Produkte

vom Hersteller anzufertigen

muss flr bestimmungsgemalen Anwender verstandlich sein
Ist Teil der Dokumente fur Konformitatsbewertung

« Implantationsausweis fur (alle) implantierbaren MP (Art. 16 MDR)

>
>

>

>
>

liefert Hersteller

enthalt UDI, Warnungen und Hinweise 2zu Vorkehrungen,
Vorsichtsmal3inahmen bzgl. Stérungen

enthalt Angaben zur erwartungsgemalen Lebensdauer d. Produkts
u. Folgemalinahmen

In laienverstandlicher Sprache
wird Patienten, dem Produkt implantiert wird, ausgehandigt
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Konformitatsbewertung/Klassifizierung -

Im Wesentlichen keine Neuerungen

A MP Klasse Il ,,Scrutiny Procedure® (Art. 44 MDR)

Benannte Stellen melden alle Antrage auf Konformitats-
bewertung der Kommission

Kommission leitet weiter an ,Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte® (Medical Device Coordination Group -
MDCG)

MDCG ersucht Benannte Stelle zur Einreichung eines
vorlaufigen Konformitatsbewertungsberichtes

Anmerkungen durch MDCG innerhalb v. 60 Tagen
» MDCG kann von Hersteller weitere Informationen anfordern
» ggf. Stichproben oder Vor-Ort-Besuch beim Hersteller
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Exkurs: Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
(Medical Device Coordination Group, MDCG, Art. 78 ff. MDR)

« 2 Mitglieder je MS fur 3 Jahre mit Fachwissen MDR und
IVDR als Vertretung der zust. nat. Behorden der MS

« Vorsitz Kommission

 mglst. einvernehmliche Entscheidungen
« standige o. nicht stdndige Untergruppen
« Aufgaben:

» Uu.a. Mitwirkung Bewertung antragstellender
Konformitatsbewertungsstellen/BS

» Mitwirkung Konformitatsbewertung Klasse Ill|
Produkte

DIERKS TBOHLE
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MP Klasse lll ,,Scrutiny Procedure® (Art. 44 MDR)

 Anmerkungen sind von der Benannten Stelle
,gebuhrend” zu berlcksichtigen

« Benannte Stelle Ubermittelt an Kommission eine
Erlauterung tber

» Art u. Weise der ,gebuhrenden Berucksichtigung”
» Endgultige Entscheidung d. Konformitatsbewertung

DIERKS TBOHLE

« Kommission leitet Erlauterung an MDCG welter

« Kommission veroffentlicht Anmerkungen  und
Ergebnis des Konformitatsbewertungsverfahrens
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Ablauf Scrutiny Procedure

Hersteller- Benannte

unternehmen

Antrag auf ™
Konformitéts-

DIERKS TBOHLE
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Kommission J
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+ Unterlagen W

Weiterleitung . II". d. Meldung

— d. Erkldrung |
Erklarung g+ l :

Ersuchen

_. Koordinierungs-
i_ gruppe ]

Zusammenfassung der vorldufigen -

—=. Medizinprodukte

&
’

Konformitdtsbewertung

Anmerkungen zur
Zusammenfassung
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Benannte Stellen

Grinde fur Neuerungen

* derzeit ca. 80 benannte Stellen europaweit

 Unterschiede bei Benennung und Uberwachung
der Benannten Stellen

DIERKS TBOHLE

« Unterschiede bzgl. Qualitat u. Grundlichkeit der
vorgenommenen Konformitatsbewertungen

« Hohes Niveau unabhangig arbeitender benannter
Stellen ist wichtig far Vertrauen Iin Medizin-
produktesicherheit!
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3 Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz L I B
- bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==
o ZLG Arzneimittel Medizinprodukte
as
i Sie sind nicht angemeldet.
CQ Anmelden
Fel
= 26
A Benannte Stellen nach § 15 Medizinproduktegesetz - Richtlinie 93/42/EWG
Armeimittel Berlin Cert Kennnummer 0633
Priif- und Zertifizierstelle fir Medizinprodukte GmbH ZL5-ZE-611/08
Medizinprodukte an der Technischen Universitdt Berlin Reg.-Nr. ZLS  715-70-392/09
Laboratorien Dovestrabe 6
Benannte Stellen 10587 Berl
Konformitatsbewertungs- Telefon +49-30-314-25111

stellen fiir Drittstaaten Telefax +49-30-314-23719

Bequtachter/Fachexperten E-Mall > zert(at)berlincert.de

B i } RATRATL . N .
Gremien Website > www.berlincert.de

Dokumente » Geltungsbereich
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Benannte Stellen - Auswahl und
Uberwachung

« Verantwortung verbleibt in nationaler Hand der
Mitgliedsstaaten
» fur benannte Stellen zustandige nationale Behorde*
» in Deutschland: im Wesentlichen ZLG

DIERKS TBOHLE

« Aber: strengere und genauere Kriterien fur die
Benennung und Uberwachung von benannten
Stellen (Anhang VI)

 Vereinheitlichung zur Verhinderung des sog.
,2forum shopping”
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FUr Benannte Stellen zustandige nat.
Behorde (Art. 28 MDR)

« Sicherstellung von Unabhangigkeit und Objektivitat

» Wird so eingerichtet, dass Obijektivitat gewéahrleistet ist und
Interessenskonflikte mit Konformitatsbewertungsstellen ver-
mieden werden

» Keine Personenidentitat zwischen Person, die die Stelle
bewertet, und derjenigen, die die Stelle benennt

» Darf  keine  Tatigkeit  durchfihren, die von den
Konformitatsbewertungsstellen durchgefuhrt werden

DIERKS TBOHLE

« Unterrichtungspflicht der Mitgliedsstaaten
» ggu. Kommission und dbrigen Mitgliedsstaaten

» bzgl. Verfahren zur Bewertung, Benennung und Notifizierung
von benannten Stellen

> bzgl. Uberwachung der benannten Stellen
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FlUr Benannte Stellen zustandige nat.
Behorde (Art. 28 MDR)

« Benennungsbehorde wird alle zwei Jahre einem
,Peer-Review" unterzogen

» umfasst einen Vor-Ort-Besuch einer Konformitats-
bewertungsstelle oder einer benannten Stelle, fur die die
Uberprifte Behorde zustandig ist

DIERKS TBOHLE

» MS Erstellung Jahresplan flr Peer-Reviews, Vorlage
Kommission

» Ergebnisse werden verdffentlicht u. Kommission u. MS
mitgeteilt
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Anforderungen an Benannte Stellen
(Art. 29 MDR)

« Erhohte Mindestanforderungen an benannte Stellen
» Anhang VI

« Erweiterte Anforderungen an Unabhangigkeit/Unparteilichkeit
» muss unabhangiger Dritter sein
» darf mit Herstellern in keinerlei Verbindung stehen

» Pflicht zur Unabhangigkeit, Objektivitat und Unparteilichkeit bei
Organisation und Arbeitsweise

» Verfahren zur Prufung u. Ldsung v. Interessenskonflikten

DIERKS TBOHLE

« Qualitatsmanagement
» Zur dauerhaften Erfullung u. Unterstutzung ihrer Anforderungen
» Mindestvoraussetzungen (Ziff. 2.2. d. Anhang V)
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Konkretisiertes Benennungsverfahren
(Art. 32 MDR) —Tell 1

« Antragsstellung bei zustandiger nat. Behorde

« Vorlaufiger Bewertungsbericht d. nat. Behérde =» Kommission
=» an Medical Device Coordination Group (MDCG)

« Kommission ernennt ,gemeinsames Bewertungsteam®
» 14 Tage spater
» mind. 2 Sachverstandige
» mind. ein Sachverstandiger der Kommission (Leitung)

DIERKS TBOHLE

« Antragsprufung durch nat. Beh6rde und gemeinsames
Bewertungsteam

» Innerhalb von 90 Tagen

» Vor-Ort-Bewertung inkl. Zweigstellen/Unterauftragnehmer, die an
Konformitatsbewertung mitwirken sollen
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Konkretisiertes Benennungsverfahren

(Art. 32 MDR) — Tell 2

Bei Nichteinhaltung d. Anforderungen gem. Anhang VI

» Erorterung zwischen nat. Behorde u. gemeinsamen
Bewertungsteam

» Ubereinstimmende Bewertung

Nat. Behorde Vorlage Bewertungsbericht = Kommission =
MDCG und gem. Bewertungsteam

gemeinsames Bewertungsteam gibt Stellungnahme ab
Weiterleitung = Kommission = MDCG
Empfehlung der MDCG

Entscheidung: nat. Behorde

nach Notifizierung: regelmaRige, engmaschige Uberwachung

der Kompetenzen und Tatigkeiten der BS (u.a. vor-Ort-Besuch, alle
drei Jahre erneute Bewertung ...)
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BS: Erweiterte Befugnisse/Pflichten

gegentber den Herstellern
(u.a. Anhang VIII 4.3 ff)

* Regelmaliige Audits bzgl. Einhaltung
Qualitatsmanagement der Hersteller
» mindestens alle 12 Monate
» inkl. Betriebsstatten d. Hersteller, Zulieferer u. Subunternehmer
» Einsichtnahme in relevante Unterlagen

» Audits ,konnen® nicht nur durchgefuhrt werden, sondern
mussen durchgefuhrt werden

DIERKS TBOHLE

« Unangekundigte Fabrikbesuche
» Zufallsprinzip
» betreffen Hersteller, Zulieferer u. Subunternehmer
» zuséatzlich zu Audits
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BS: Erweiterte Befugnisse gegentber den
Herstellern

« Stichprobenkontrolle von Produkten
» aus Produktion oder dem Herstellungsprozess
> alternativ oder zusatzlich: Sichtproben aus Marktbestanden

» Koharenzpriufung Menge beschaffte Materialien/Teile*= Menge
Erzeugnisse (Klasse IIl)

DIERKS TBOHLE

« TurnusmaRige Rotation des mit der Uberwachung

befassten Personals innerhalb der BS
» nicht langer als 3 Jahre

» Kontinuierliche Neutralitat und Objektivitat gegenuber
Herstellern
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Medizinprodukte-Vigilanz

Grunde fur Neuerungen

* Vigilanz wird in Mitgliedsstaaten unterschiedlich
umgesetzt

» nat. Behdorden verfligen nur tiber unzureichende Informationen

» und reagieren unterschiedlich auf dieselben Produktsicher-
heitsprobleme

DIERKS TBOHLE

« Wenig ausgepragte Meldebereitschaft der
Marktteilnenmer

» 500.000 unterschiedliche Produktarten (= mehr Produkte
als Arzneimittelmarkt)

» im Verhaltnis wesentlich weniger Vorkommnisse

« Meldebereitschaft europaweit unterschiedlich
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Medizinprodukte-Vigilanz

Einrichtung eines elektronischen EU-Systems zur
Vorkommnismeldung (Art. 62 MDR)

« Bei der Datenbank ,Eudamed” angesiedelt
» Europaische Datenbank flr Medizinprodukte

> enthéalt Daten wie z.B. Konformitatsbescheinigungen od. Daten
tber Kklinische Prifungen

DIERKS TBOHLE

« Hersteller sind verpflichtet, jedes schwerwiegende
Vorkommnis u. Korrekturmafldnahmen zu melden

> betrifft Tod bzw. Verschlechterung des Gesundheitszustandes
v. Patienten, Anwendern od. anderen Personen od. ernste
Gefahr fur offentliche Gesundheit

» unverzugliche Meldepflicht, spat. 15 Tage nach
Kenntniserlangung
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Medizinprodukte-Vigilanz

Einrichtung eines elektronischen EU-Systems zur
Vorkommnismeldung

« Meldungen werden automatisch an zustandige Behorden
weitergeleitet
» des Mitgliedsstaats, in dem Vorkommnis aufgetreten ist

» des Mitgliedsstaats, in dem Sicherheitskorrekturmalinahme
ergriffen wird od. werden soll

» des Mitgliedsstaats, in dem Hersteller seine Niederlassung hat

» des Mitgliedsstaats, in dem Benannte Stelle sitzt, die die
Konformitatsbescheinigung ausgestellt hat

DIERKS TBOHLE

* Vigilanz-Analyse
» Risikobewertung auf nationaler Ebene
» Information d. Behdrden d. anderen Mitgliedsstaaten
» Koordination bei grenziberschreitenden Vorkommnissen
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Medizinprodukte-Vigilanz

Einrichtung eines elektronischen EU-Systems zur
Vorkommnismeldung

 Meldung von ,Tendenzen”
> via Eudamed
> betrifft Hersteller v. Produkten d. Klassen Ilb und IlI

> jeden statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder
des Schweregrads bestimmter nicht schwerwiegender
Vorkommnisse oder erwarteter unerwunschter
Nebenwirkungen

DIERKS TBOHLE
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Marktliberwachung

Starkung behardlicher
Marktiberwachungsbefugnisse (Art. 67 MDR)

« Kontrolle d. Merkmale u. Leistung von Produkten
» Stichproben (Betretungsrecht)
> Uberprifung d. Unterlagen (Herausgaberecht)
» Physische Kontrollen u. Laborprifungen (Betretungsrecht)

DIERKS TBOHLE

« Kooperation und wechselseitige Information der
Mitgliedsstaaten

« Bei nicht konformen/riskanten Produkten
» Aufforderung zu Korrekturmal3nahmen
» Beschrankung d. Inverkehrbringens
» Untersagung d. Inverkehrbringens
» Ruckrufanordnung
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Marktliberwachung

Starkung behardlicher
Marktiberwachungsbefugnisse

 Kontrolle d. eigenen Uberwachungstatigkeit d. Behorden
» auf nationaler Ebene
» regelmafig, mind. alle vier Jahre

» Ergebnisse werden den Ubrigen Mitgliedsstaaten u. der
Kommission mitgeteilt

» Zusammenfassung d. Ergebnisse wird veroffentlicht

DIERKS TBOHLE
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Ein Blick in die Zukunft ...

* hoherer Grad an Sicherheit fir Patienten/Anwender —
Vollzugsdefizite und Auslegungsprobleme werden
stringent angegangen

* transparentes System zur Starkung des Vertrauens in
die Sicherheit von MP -  Superdatenbank® Eudamed,
UDI-System, Implant Card

DIERKS TBOHLE

» Sicherstellung eines reibungslosen Verkehrs von MP
In der EU - fur Hersteller wird der Marktzutritt in der
EU einheitlicher (+), auch schneller?

* robuster Rechtsrahmen - Kommission hat allein in
MDR mehr als 60 Mdglichkeiten, sog. Durchfuihrungs-
und delegierte Rechtsakte zu erlassen
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