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MDR Medical Device
Regulation

Verbindliches Gesetz in der EU

= 25.Mai 2017 in Kraft ab 2020 allein verbindlich
= Alle Medizinprodukte betroffen (auch aktive)

= Fir In-Vitro Diagnostika IVD separate Regelung

=  Grundlage fur die CE Kennzeichnung
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Key changes of the new MDR
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Product scope Implementation of unique Rigorous post-market Identification of person Common
expansion device identification oversight responsible for regulatory specifications
compliance
(o}
x o n
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Reclassification of devices More rigorous clinical Systematic clinical evaluation No “grandfathering”

according to risk, contact evidence for class Ill and of Class lla and Class b provisions

duration and invasiveness implantable medical devices medical devices
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Expected key changes of the IVDR
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Medical Devices In Vitro Diagnostic
Medical Devices

H | g h rs k Examples: Examples:
A Pacemakers Hepatitis B blood-donor
! Heart valves screening
: Implanted cerebral HIV blood diagnostic test;;
I simulators ABO biood grouping
|
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I Examples:
! o0 Blood glucose self-testing
. Notified Body PSA screening;
i . Class lIb HLA typing
2 | approval required
o
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(U Examples: Examples:
£ : Denial fillings Pregnancy self-testing
| Surgical clamps Unine test strips
! Tracheotomy tubes  Class lla Cholesterol self-festing
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26.11.2017 E 2018 28.02.2019
NB’s bewerben A 2019 13485:2012
sich fur die Erste NB’s lduft aus

Akkreditierung akkreditiert

2018 [[N20090N 2020  [W20210N 2022  [2023WH 2024

26.05.2017 25.05.2020 25.05.2024 25.05.2025
MDR ist glltig MDD verliert Gultigkeit MDD Zertifikate  Letztes MDD-
Neue Produkte nur noch laufen aus Produkt darf
unter MDR verkauft werden
(sell off stock
period)
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Behorden (Swissmedic)?
Zusatzliche Aufgaben unter MDR

e Neu Teil der verstarkten Zusammenarbeit unter
den zustandigen Beho6rden Europas

. Ive Marktuberwachun / °
Aidve Maridtberwachung— syvissmedic

* Neubenennung und Uberwachung der NB'’s

- Verdoppelung des Personalbestandes notwendig
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Wo stehen die Notified Bodies?

ﬂ EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CINES HEALTH

é_ TUVRheinland® m

18.06.2018 European
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Wo stehen die Notified Bodies?

Stand heute:
Seit 27.11.2017 konnten sich die NB’s bewerben.
Die Bewerbungen sind nicht 6ffentlich.

Alle NB’s UND deren Scopes mussen neu akkreditiert
werden.

NBOG best practice guide 2017-1 ist publiziert und gibt
eine mogliche Timeline:
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Wo stehen die Notified Bodies?

NBOG’s Best Practice Guide

Swiss Association for Quality O XXO 5

2017-1

Annex 1: Flowchart of activities and times

Tentative calendar
for existing notified

Tentative time-line Activity bodies (see section
2.1)
! ! !

Application sent to the

18 months in advance of repeal designating authority from the

27 November 2017

of relevant Directive CAB
| | |
s . Completeness check of
RIS gayﬁ;‘tir;::emt LlLLE application by the designating 27 December 2017
PP authority
l ! !
Immediately after application is Transmission of application to
considered complete SANTE/F 21 December 2017
l ! !

Assessment of CAB’s application
by the designating authority and
issuing of preliminary
assessment report

Estimate: within 2 months after
application is considered
18.06 complete

27 February 2018




@ Swiss Association for Quality

Fachgruppe Medizinprodukte

Wo stehen die Notified Bodies?

+

COIXXOS

+
JAT assessment of CAPA plan
Within 30 days after receipt of and designating authority’s
CAPA plan and the designating opinion thereon. If applicable, 14 December 2019
authority opinion request for modifications or
clarifications
| | |
Designating authority final
Estimate: around 6 months after assessment report after 14 May 2019
receipt of CAPA plan verification of implementation of
CAPAs
| | |
Within 21 days after receipt of the
designating authority final JAT final opinion 5 June 2019
assessment report
| | |
Within 42 days after receipt of Recommendation of the MDCG 17 Julv 2019
final JAT opinion on designation y
| | |
Final decision on designation by
=iz the designating authority e
| | |
Notification process




Body type Country &

v+ NB 004 =57 Gmas Garmany

+ NB 0050 ndsrds Autharity of Iraisnd I Iretand

+ NE D351 Teaty

» NB 0058 Italy

» N2 13385 Unfbed
Kingdam

« N2 388 Uinfbed
Lingsam

+* NB0O120 Unitad
Lingsam

¢ NB 0123 rvice GmbH Zartfizlarstaian GErMaTy

+ N2 1124 AA, Carloytian GmoH GErMaATY

v N2 10137 Ansinkand LGA Products GmioH GErmaAmyY

+ NB 1297 | md i nanod s ST Garmany

r N2 3318 ) EDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS NITURIDS Spain

v NB J322 wanhon 2., hatnariands

« N21373 EATIDAE DI SANITA Tty

v NB 3202 Swraden

v NB 3408 Austria

¢ NB 3213 SwwsdEn

¢ NB 3235 Iary

+ NB 3425 Itary

+ N2 0453 Laibargtalne nationsl g métralogis st dassals [ France

v NB 0473 C O N SERVI Unitad
Kingsam

¢ NB OS5 Ttaity

+ NBO&77 a T P Tty

+ N2 041 Scm-Zemizisrungsgasaiisohat fr Hedizingroduits in Europs msH GEImisy

¢ N2 Jam EAT ZEATIFIZTERLIN DA OIE MEDIZIN Garmamy

+ NB 0283 Garmany

+ NEJE32 GErMaATY

+ NB 0537 Finland

v WB 0543 De=nmasrk

r NB 0535 Ttaly

» N2 13533 Fintand

+ NB D533 Bermany

» NB 0535 Austria

» N2 0553

» N2 3581 Garmanmy

+ NB 0805 Bustrally
[MRA]

v NE 3343 Uinfbed
wingaam

¢ N2 1311 mrdgmat] by Saimards-sodsy Intémat Esxifmminfsitl & Hungary

tute of Pharmacy and Mutrition]

¢ N2 1014 ‘Cz=ch A=pubiic

+ N2 1023 a Cz=ch Aepubilc

+ NB 1250 raiTarisohe Vansinigung S0r Qualitss - und Hansgemantsystame Switzariand
[MRA)

+ MB 1252 Q= Tdrikch AS Swizariand
[(MRA]

v ME 1222 Iaby

¢ N2 1304 Showenis

¢ N2 1370 Iary

v MNE 1434 Poland

+ NB 1533 Eaiglum

+ N8 1783 Turkmy

¢ N2 1912 hatherisnds

r NB 1335 Ttaly

+ NE 1982 ¥rara Baigaiandirme Hizmatien 8.5 . Turkey

+ NE 2135 Szutest Uyguniuk Defariendirme &5, Turinmy

v MB 2285 Slavaxia

v N8 2274 Poland

¢ NB 2252 Poland

+ WB 2232 Turkey

v NE 2409 Hungary

¢ N2 2250 hearsay

v NB 2754 Tlricey

COXXOS

Medical Device

Aktuell 59 NB’s
Scopes werden entscheidend sein

Quelle: Nando Datenbank
11. Juni 2018
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Body type Mame & Country &

» NB 0050 National Standards Authority of Ireland {(NSAI) Ireland

» NB 0086 BSI United
Kingdom

» NB 00B8 LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD (0088) United
Kingdom

» NB 0120 SGS United Kingdom Limited United
Kingdom

» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany

» NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

» NB 0318 AGENCIA ESPARNOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Spain

» NB 0344 DEKRA Certification B.W. Netherlands

» NB 0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Italy

» NB 0408 TUV AUSTRIA SERVICES GMEH Austria

» NB 0459 Laborateoire national de métrologie et d'essais / G-MED France

» NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMEH Germany

» NB 0537 WTT Expert Services Oy Finland

» NB 0543 Presafe Denmark A/S Denmark

» NB 0843 UL INTERNATIONAL {UK) LTD United
Kingdom

» NB 1011 Orszigos Gogyszerészeti és Elelmezés-egészségiligyi Intézet Eszkézmindsitd Hungary

es Korhaztechnikai Igazgatésag (Mational Institute of Pharmacy and
Mutrition)

» NB 1023 INSTITUT PRO TESTOWVANI A CERTIFIKACL a. s. Czech
Republic

» NB 1293 EVPU a.s. Slovakia

» NB 14324 POLSKIE CENTRUM BADAN I CERTYFIKACIL S.A, Poland

» NB 1783 TURKISH STANDARDS INSTITUTION (TSE) Turkey

» NB 2265 3EC International a.s. Slovakia

» NB 2409 CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzd és Tanusitd Kft. Hungary

18.06.2018
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In Vitro Diagnostica

Aktuell 22 NB’s
Scopes werden
entscheidend sein

Quelle: Nando Datenbank
11. Juni 2018
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Normung?
TITLE: Draft Standardization Request MDR IVDR - List of standards
SOURCE: CEN-CLC/JTC 3 Secretariat
ACTION For comment by 16 May 2018, to shirin.golyardi@nen.nl
REQUIRED:

MDR IVDR
neue zu harmonisierende Normen 13 4
Normen zur Uberarbeitung 216 50

18.06.2018 15
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Common Specifications?

Die EU-Kommission sieht sich zum Erlass gemeinsamer technischer
Spezifikationen in Bereichen befugt, in denen es keine
harmonisierten Normen gibt oder diese unzureichend sind. (kann
Forderung nach Art 9)

Zu erwarten in den Bereichen:

* Klinische Prufung

* Risikomanagement

* Meldewesen

* Etc.

- Haben anndhernd gesetzlichen Charakter mit sofortiger Wirkung

18.06.2018 16
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Implementing und Delegated Acts?

Plan der Kommission

COXXOS

Implementing Acts Total Davon bindend
MDR 32 8

IVDR 32 6
Delegated Acts

MDR 11

IVDR 5 0

Total 80 24

18.06.2018
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Implementing und delegating Acts?

Stand heute:
1 Implementing Act eingefiihrt!

Commission Implementing Regulation (EU) 2017/2185 of
23 November 2017

list of codes of devices for the purpose of specifying the
scope of the designation as notified bodies

18.06.2018 18
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Implementing und delegating Acts?

Geplant sind acts zu den Themen:

- Anforderungen fir die Wiederaufbereitung
- Spezifikationen fur Produkte nach Anhang XVI

19
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Eudamed Datenbank?

Intention:

Die Eudamed Datenbank soll die zentrale
Datendrehscheibe fir Medizinprodukte, Hersteller,
Authorized Rep und Behérden werden

Stand heute:

« Eudamed Datenbank als zentrale Datenbank
noch nicht bereit

* Erste Basis Tests sind durchgefiuhrt

18.06.2018 20
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Eudamed Datenbank?

Wichtig:
Auch wenn die Eudamed noch nicht (voll) funktionsfahig
ist, bleibt Art 123 anwendbar und der Hersteller muss die

erforderlichen Daten bereitstellen.

21
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Swiss Association for Quality

(as proposed by the European Commission)

COIXXOS

EUDAMED

European Databank on Medical Devices

Future design of Eudamed

from COM presentation
CWP on 9.10.2012

L

Electronic
system
on
Registration

Medical devices / IVDs

economic operators,
incl.
Summary of Safety
and Clinical
Performance
(high risk devices)

18.

I
I

1 Electronic
1 system

' on

! UDI
I

I

I

I

I

I

Device Identifier
data elements

Electronic
system
on
Certificates

Certificates issued
by notified bodies
&
Information on
certificates
refused
suspended
reinstated
restricted
withdrawn

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
[ ™

Electronic
system
on
Vigilance

Serious incidents
&

Field safety
corrective actions
&

Field safety notices

Electronic
system
on
Market
surveillance

Measures taken

by Member States re.
devices presenting a
risk to health & safety

preventive health

protection measures

Electronic
system
on
Clinical
investigations

Sponsors
(& manufacturers)
description of:
investigational
device,
comparator,
purpose of CI,
status of CI
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uDI?

Basis UDI-DI
(Produktfamilie Huftschaft)

UDI-DI (Device Identifier)
Grosse 3, 2,1

UDI-PI (Product Identifier)
Produktionslos 24, 25, 26

18.06.2018 23
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uDI?

Heute benannte Zuteilungsstellen
GS1, HIBCC und ICCBBA

Publizierte Leitfaden

e MDCG 2018-1: Leitfaden zur Basic UDI-DI und UDI-DI

« MDCG 2018-2: Anforderungen an eine klnftige
Nomenklatur

 UDIWG-1: Beschreibung der UDI-Daten und
Datenformate in der EUDAMED

 UDIWG-2: Beschreibung der Basic-UDI-DI und UDI-DI
Daten

18.06.2018 24



@ Swiss Association for Quality OXXO ;

Fachgruppe Medizinprodukte

uDI?

Unbekannte:

e Definition der anzuwendenden Nomenklatur der
Medizinprodukte noch nicht vorhanden

e Eudamed Datenbank als zentrale Datenbank noch nicht
bereit

Lichtblick:
Wer fur die FDA UDI gut aufgestellt ist, muss sich in erster
Naherung keine Sorgen machen.

18.06.2018 25
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Fazit

Vieles ist noch nicht klar definiert — MDR ist der Leitfaden

Uberall wird gearbeitet —
Im Infoloop bleiben, eigene Meinung bilden

Den eigenen Weg suchen und beschreiten!

18.06.2018
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Besten Dank fir die

Markus Wipf, Axxos GmbH

m.wipf@axxos.ch



