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Vorbereitung flr eine neue Benannte Stelle
in Osterreich

Regulatory Konferenz fur Medizinprodukte und IVD,
Wien Dezember 2019




Ausgangssituation EU

Gesteigerter Bedarf am Markt

Hohe Anforderungen
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Neue Verordnungen erscheinen

Alle bestehenden NBs missen sich neu
bewerben

Ubergangsfristen fiir MP (MDR) 2020
Ubergangsfristen fiir IVDs (IVDR) 2022

Marktstorung

Hersteller von Medizinprodukten erleiden
massive Verzdgerungen in
Notifizierungsprozessen -
Wettbewerbsverzerrungen

Start Joint Assessment Audits

Die beiden benannten Stellen in Osterreich
ziehen sich nach “Joint Assessments” aus dem
Markt zurtick

Marktveranderung (PIP-Skandal)

Massiver Druck auf Gesetzgeber — Kommission
beschliel3t bis 2017 neue EU-Verordnungen
auszuarbeiten. Sofortige Kontrolle der
bestehenden benannten Stellen seitens
Kommission

New Approach - MDD

Definition wesentlicher Anforderungen
Verschiedene Konformitatsbewertungsverfahren
Anwendung harmonisierter Normen freiwillig
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Start QMD Services
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Europaische Dimension

Streben nach Verbesserter Patientensicherheit und
Gesundheitsversorgung

MDR in diesem Hinblick groBer Schritt nach Vorne:

Risiko-Nutzen Bewertungen von Medizinprodukten

Schwerpunkt im Bereich ,,Beurteilung auf die Auswirkungen
auf den Patienten”

Schlagworte UDI, EUDAMED
IVDR gleichartig aufgebaut
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MDR/IVDR Zeitplan 2017-2025

Publikation Ende Ende MDD
Ubergangsfrist

ol 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Benennungen der Benannten Stellen gemafld MDR

3 Jahre Ubergangsfrist MDR

|

Gultigkeit der letzten MDD/AIMDD Zertifikate.

Ubergangsfrist ISO 13485:2016

Ubergangsfrist IVDR
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Die Rolle der Benannten Stelle

Benannte Stelle: Je
nach Verfahren und

Produkt
EU-Ebene: Konformitatsbe- Patient/Patientin
« Kommision wertungstatigkeiten
 MDCG
 NBOG

Hersteller:
Verantwortlich fur
Einhaltung der
gesetzlichen
Bestimmungen

Nationale Behorden:

« Uberwachende
Behorde: AGES

 Benennende
Behorde: BM-
ASGK
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Warum gehen wir auf
diese Reise?

Die Medizinproduktebranche auf einen Blick

ﬁ 554 Betriebe
90 % KMUs

8,44 Mrd. Euro Umsatz
35 Start-ups
50 % in digitalen Gesundheitsldsungen 2;6 Mrd Euro Export
2,6 Mrd. euro
Bruttowertschdpfung
997 Mio. euro

a Steuer- und Abgabenaufkommen

2,69 Mrd Euro Forschung und Entwicklung 43000 Arbeitsplatze a

171 Unternehmen Frauenanteil: 42,9 %

Quellenangabe unter www.austromed.org/ueber-uns/publikationen ‘
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European medical device market by country, based upon
manufacturer prices, 2017 (rer. 6)

Germany France IGaly
27.4% 15.0% 10.2%

Netherlands Switzerland Belgium

41% 3.9% 2.7%

Sweden Austria Others

2.5% 2.4% 147%

Quelle: The European Medical Technology Industry — in figures 2019 MedTech Europe
(https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2019/04/The-European-Medical-Technology-
Industry-in-figures-2019-2.pdf, Download 28.20.2019)
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Implementierung seitens EU?

©2019 QMD Services GmbH | 3 December 2019 | Do not distribute



BECAUSE PATIENT SAFETY MATTERS,

Wo stehen die
benannten Stellen

Benannte Stellen MDD: 58, Benannte Stellen IVD: 22
Einreichungen MDR: 40

Einreichungen IVDR: 11

Joint Assessment: 37

CAPA received: 23

Benannte Stellen MDR: 7

Benannte Stellen IVDR: 2 (DEKRA, BSI)
Achtung: Veranderungen Preise / Aufwand

Quelle: Johner Inst.; https://www.johner-institut.de/blog/wp-
content/uploads/2019/10/md nb _ja 20191002 en.pdf , Okt 2019
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MDR Benannte Stellen
November 2019

Scopes bSl 2 Srlp D> DEKRA RIMQ & A Deerpow

Active implantable Yes Yes No No Limited No
iAn?gYaeﬁtgglrg Yes Yes Yes Yes Limited Yes Yes
Breast implants Yes No Only Annex IX No No Yes No
N?rﬂbalgg;’é&%n' Yes Yes Only Annex IX Onlyl,)A(nnex Only Annex IX Yes No
e en Ve MR N v L
Retlﬁst?llﬁn%uggcal Yes Yes Yes Yes Yes Yes No
Sapnedci['l%ﬁ;%fggisézs Yes Yes Yes Yes Yes '\g% u%%%g Limited

* human serum albumin
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Benennungsverfahren: aufwandig, Dauer mindestens 18
Monate, grolSe Vorleistungen

Schlisselpersonal: spezifisches Personal pro Scope; Breite
und fachliche Tiefe erforderlich

Kompetenz: vielfaltige Scopes und Scope-Arten

Derzeit noch keine harmonisierten Normen) - Liste der zu
harmonisierenden Normen veroffentlicht

Keine Common Specifications bis dato veroffentlicht....
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Benannte Stelle nach
MDR (Medizinprodukte) und
IVDR (InVitro-Diagnostika)

ISO 13485 -
Systemzertifizierung

Systemzertifizierung

f - A < ot —HA'_
% s Saueeizen Sie
T E oaamest 4

Bewertung der Produktkonformitat In Synergie mit qualityaustria In Verbindung mit Quality Austria
Von Medizinprodukten und InVitro- Zertifizierung nach 1SO 13485

Diagnostika gem. MDR und IVDR

und entsprechend den

genehmigten Produkt- und

Technologiescopes
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Benennung: Nachste Schritte
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Antrag QUD — | Benennende Behirde » Vollstéandigkeits- ——> QMD
(DA) prafung
MD
Q v DA sendet Inhalt und
Vollstandigkeitsprifung an EU ~ PAR
JAT Komission
_ on-site
Bericht  «— assessment <+—— EU Komission und «— . PAR 1
MDCG benennen Ubermitteln
DA und JAT
JAT
DA final assessment report nach .
Verifizierung und Umsetzung der JAT.fl.naI ., MDCG
CAPAs Oplnlon ¢ Quelle: nach LSA2018 Johmann, ZLG,
04.07.2018, adaptiert
Letztentscheidung
_ «— | Benennungsprozess | __ ﬁbe; BeT‘ell;Rung
(Artikel 42) urc
MD services BEOAUSE PATIENT SAFETY MATTERS. 14



Der Bedarf flr
den Aufbau einer
benannten Stelle

MDR/IVDR ist

grof3
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Zusammenfassung
Vielfaltige QMD Services kann
Expertise im dsterreichische
Netzwerk ist fur Infrastruktur im
die Realisierung Bereich

Medizintechnik
verstarken

erforderlich
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Der Weg zur
Realisierung ist
lang und
herausfordernd



