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Know-How fur Medizinprodukte

MDR -Update| Nach dem Corrigendum: Strategien, um
die verlangerte MDR-Ubergangsfrist optimal zu niitzen

Konferenz fur Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika
am 20. Oktober 2020 in Wien
DI Martin Schmid, Geschaftsfuhrer en.co.tec
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en.co.tec Consulting & Akademie en-co-tec

ensco-tec® ist ein Beratungsunternehmen im Suden Wiens — spezialisiert auf
Entwicklung, Zulassung und Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika.

Mit unseren Beratungsleistungen und der Akademie unterstutzen wir Branchen-
Newcomer, Start-Ups, fuhrende Hersteller und Supplier der Medizinprodukte-
Branche.

Individuelle Schulungen und maRgeschneiderte Beratung fur Ihre

Anforderungen im Qualitatsmanagement, bei der Medizinprodukte-Zulassung,
im Risikomanagement & bei vielen anderen fachspezifischen Normen.
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Online-Lehrgang: Regulatory Expert en-co-tec

Am 27. November 2020 startet unser neuer
Online-Lehrgang:
REGULATORY EXPERT fur Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika!

v' praxis- und umsetzungsorientiert,
v" optimale Vorbereitung fiir die Aufgaben der verantwortlichen Person fir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften nach MDR/IVDR und

v' fundierte Qualifikation fir die Erstellung einer technischen Dokumentation
nach MDR/VDR!

Alle Termine und Infos auf: www.encotec.at
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Regulatory News & Akademie

Newsletter:

XING-Gruppe:
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en-co-tec

¥ Infos zu MDR / VDR
¥ Consulting
¥ Akademie

¥ Seminar-Anmeldung
¥ Veranstaltungskalender
¥ Datenschutzerklarung

» Impressum

SE Englisch ™M Deutsch

~ Newsletter anmelden

en.co.tec Schmid KG
Breitenfurterstralie
401-413/25/R1

A-1230 Wien / Austria

Telefon: +43 1 8863491
Telefax: +43 1 8863491-18
ofice@encotec.at

Consulting & Seminare fiir Medizinprodukte und IVD

-CO-teC |

Regulatory Updates direkt in Ihr Email-Postfach!

www.encotec.at - News gezielt suchen!
Firmenseite — Netzwerk-Austausch und informiert bleiben!
Regulatory News Medtech - Austausch & Infos!

Was bietet en-co-tec?

Medizinprodukte &

IVD — Regulatory Know-how

ist ein
Entwicklung, Zulassung und Q

im Suden Wiens - spezialisiert auf
fur izi und In-vitro-

Diagnostika.

Mit unseren Beratungsleistungen
Newcomer, Start-Ups, und fiihrend

und der encotec Akademie unterstitzen wir Branchen-
e Hersteller und Zulieferer der Medizinprodukte-Branche

?F?DUIE&BORY KONFERENZ fiir Medizinprodukte & IVD - virtuell am 20. und

NEU! Online-Lehrgang REGULATORY EXPERT MDR / IVDR ab 27.11.2020
Seminartermine Herbst und Friihjahr 2020/ 2021

Neuer Praxis-Leitfaden: Software als Medizinprodukt — jetzt downloaden

Regulatory Kick-Start-Meetings — Antworten auf lhre Zulassungsfragen

-
¢

VIR S
_en.co.tec Beratung

Trusted Partners:

www.encotec.at

“en.co.tec Akademié‘

om

Quatitsts

2?RnBconsulting
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sSuchen...

09:00 Regulatory
20 Konferenz fir Medizin... @
I ONLINE

09:00 Seminar

23 Kennzeichnung von
= Mediz . @ ONLINE

Aktuelle News

PRRC - Verantwortliche Person MDR /
IVDR

MDR-Anforderungen an Klasse | -
Medizinprodukte

Alktueller Stand der Umsetzung von
EUDAMED

Referenzen

“Fachlich kompetenter, thetorisch
exzellenter Vortragender, der ein sehr qutes
Zeitmanagement hatte und auf die
Teilnehmer einging * — “Hr. Ring hat es sehr
qut prasentiert und einen guten Uberblick
verschafft ” — “Besonders gut hat mir
gefallen- ruhiger, kompetenter Trainer.
Spannendes Thema. Sehr interessante
Diskussionf”
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¥ Infos zu MDR 7 IVDR

¥ Consulting
¥ Akademie
¥ Seminar Anmeldung

S Veranstattungskatender

¥ Downloads
¥ Kontakt

¥ Datenschutzerklarung
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BreitenfurterstralRe
401-413/25/R1

A-1230 Wien / Austria
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office@encotec.at

Consulting & Seminare fiir Medizinprodukte und IVD

Veranstaltungskalender

Hier geht's zur Online-Anmeldung

E= Kategorien ~

< m OKTOBER - DEZEMBER 2020 >

20

Di

23

Fr

27

Di

25

Mi

27

Fr

[E] Agenda~
B ©Alles einklappen | © Alles ausklappen
Regulatory Konferenz fiir Medizinprodukte & IVD 2020 @

ONLINE
Okt 20 um 09:00 — Okt 21 um 17:00

: K ict von Medizi dukten mit UDI

nach MDR / IVDR @ ONLINE
Okt 23 um 09:00 - 15:30

Geb i it fiir

ONLINE
Okt 27 um 09:00 — 15:30

Seminar: EN 60601 — Sicherheit von medizinisch
elektrischen Geriiten @ ecoforum
Nov 25 um 10:00 — 16:30

# Tickets

Basiskurs: Technische Dokumentation fiir
Medizinprodukte & IVD nach MDR / IVDR @ ONLINE

Hov 27 um 09:00 — 15:30

START: Online-Lehrgang REGULATORY EXPERT fiir
Medizinprodukte & IVD nach MDR / IVDR @ ONLINE

Nov 27 um 09:00 — 15:30


http://www.encotec.at/
https://www.linkedin.com/company/en.co.tec-schmid-kg---medizinprodukte-consulting-&-seminare/
https://www.xing.com/communities/groups/regulatory-news-medtech-977a-1095421/

Medical Device / In-Virto-Diagnostika Regulation €/1°CO-

SN 0376-9453

Amtsblatt L 169

der Europiischen Gemeinschaften —

i her Speache Rechtsvorschriften ' t bl tt L 117
der Europdischen Union
R

e NG bk 1. 5 o i 1
60, Jahrgang
haasmee  Rechtsvorschriften 5. wai 2017

L 331
n - Inhalt

I Gesetzgebungsakte

VERORDNUNGEN

* Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richlinie 2001/83[EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 nd der Verordnung (EG) Nr. 1223(2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42)EWG des Rates (1] ..

Rt Rk, drn T i s S g i bl ch um Rshai de e Ve i Bk ds
Aearpolo, malerwee nr i betsenne Cavupdiues aben und des Rates vom 27. Oktober
s ok i et Sl et sk s chn g b, i e Rk,

fischen Gemeinschafien Ne. L 189/17

Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Anlhglmng der Richtlinie 'JIIPNEG und des Beschlusses
2010{227(EU der Kommission ('} ._........

DES RATES
s 1990

Miglicdstaten ber akive implanticrbare
e Gerite

/EWG)

dic ur Erfllung der grundlegenden
g, Da e prmclopmduod mnu..-d-mnnh-d.m

Urm den Nachweis der Obescinsimmang mit dicsen
legenden Anforderungen zu ereichter und um die 0b<mnr
stimmung, Gberprifen 7 konnen, ind suf curop

Ebene harmonisiere Normen ber dic Verhtung. von
Gefahren, de it dex , Herelong und Verpak.
bang von sk iplnirbares medcchen Griten

verbunden sind, wamichens
Ih«whmmNﬂm wndﬂmpnv.u«hlu}eﬂ

g b, 0 i vk s dos Eopio
Komitee fur Normung (CEN) und das Europiische Ko

Bk b Rk e e Vv cechnische Spezifikation (curopiische Norm oder Harmoni-

R, T e St s i e s e vt ind i s im Aufirag der Kommission entsprechend der Richdlinie

ionreaens. i lem Gt d Nocmes e
cechnischen Vorschriften (1), ruletrt geandert durch die
Rk $8/133/EWG ', sow i Emkiang i den
obengenannten allgemeinen Leidinien erarbeitet worden

sten, ohne das in den Mitgledstaaten bestehen. 15
vertingern.

T g St
£ mbnen Piortaven gechutien v e s dc
Die harmonisiertn Vorschrifien sind von den Grundlage ciner gemeinsamen Zustimmung dorch die M-

der des dffentichen Gesundheitssysems und  terien festzulegen sind.
des Kemnkemveicherungasymens enpifen werden wnd -
Gerite unmiteevar oder minebar berefen. Diese  Wegen der Besonderheiten des medisnischen Bercichs solke

(') Text von Bedeutung fiir den EWR.

kb de Mogheian, i obspenpmes Maag. ol s i derGemishat edergiaen
s Wabeag de Cenemshtines duch ool Gger cmvemehmich G Frven fir den A‘-].:m -
ZZ'.':TS‘L%"“.;‘:" pationg s Uberchace- Rechtsakicn, deren Tied i magerer Schrift grdeuckt sind, handch o5 sich um Rechtsakic der laufonden Verwalung im Boreich der
Dl Sekairmgoder &0 mﬁ;‘ Faplep.ary Agrarpolitk, die normalerweise nur eine begrenzte Geltungsdauer haben
e Antorderungen fesgelepen Havpescle ‘diess AT FOLGENDE RICHTLINE ERLASSEN: Rechtsakte, deren Titel in fetter Schrift gedruckt sind und denen ein Sternchen vorangestellt ist, sind sonstige Rechtsakie.
e,
Die Regelungen aber aktive implantierbare medizinische Arikel 1

Gerite konnen auf die Bestimmungen beschranks werden,

OTAB NG C 1o 18,1, 198954
() ABL Ne. € 120 vom 75, und

1), Dl Rk g 61 akive inplemibars modis:
nische Gerit

v, 149 vom

09
) ABL N € 155 vom 26, 6. 1989 5.47. 0 AR N L # vom 263 1900,5.75.

WWW.enCOteC.at ©en - co -« tec Schmid KG = DIE EXPERTEN « Entwicklung = Zulassung + Qualitadtsmanagement



~
en-co-tec

Die wesentlichen Anderungen auf einen Blick

[Neue Produkttypen und

Grundlegende
Klassifizierungsregeln

] [KIinischeAnforderungen] [KIinischeAnforderungen] [ Sicherheits- und
Leistungsanforderungen

Einschrankungen der Erhéhung der
Software P 9 Benennungs- Nutzen / Risiko
Aquivalenz
anforderungen

( . ) ( h Harmonisierung von ( L h
3 S_tc_:ffllche 3 PMCF Qualitats-NB's (z.B. 3 Qualitatsmanage-
Medizinprodukte Anforderungen : mentsystem (QMS)
. ) . y Joint Assessments) \ )
( Nicht lebensfahiges ) ( Kurzbericht tber ) ( Uniaue Device )
—>» menschliches —> Sicherheit und —> que |
. : Identification (UDI)
\ Gewebe J \_Klinische Leistung ) \ J
[ . ( Labelling )
Kosmetische .
Produkte (Anh. XVI)] —hGebrauchs_anwelsung
(__Kennzeichnung) )
3 Toxische
Substanzen
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Die wesentlichen Anderungen auf einen Blick

~
en-co-tec

|

Inverkehrbringen

Anforderung vor dem ] [Uberwac:hung nach dem

Inverkehrbringen

] [ Ruckverfolgbarkeit ] [

Verstarkte europaische
Uberwachung

www.encotec.at

y

Regulierungsvor-
schriften
verantwortliche
Person

Einhaltung der

Gemeinsame
Spezifikationen

vy

ﬁeteiligung eines EU3
Gremiums an der
Genehmigung von
Medizinprodukten mit
hohem Risiko

(Anforderungen an die)
technische
\___DoKkumentation )

\_ (Scrutiny) Y,

EUDAMED
Vigilanz &
Trendmeldung
L vy

-

Zentrale
Registrierung von
\_Wirtschaftsakteuren

f '

Medical Device
Coordination Group
\ (MDCG) J

f '

Expert Panels

- S

' '

Harmonisierung der

g ™y
uUDI
L A
4 it
Implantations-
ausweis
. A
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N
MDCG — Viele neue Leitfaden sind verfugbar én-co-tec

* UDI

* EUDAMED

* European Medical Device Nomenclature (EMDN)

* Notified bodies

* Clinical investigation and evaluation

* New technologies — eg. Software

* Other topics — eg. Transitional provisions, PRRC, etc.

* Commission guidance documents — COVID 19

* Other guidance documents - CAMD FAQ on MDR Transitional

provisions

Latest Updates

* EU device specific vigilance guidance on insulin infusion pumps and integrated
meter systems (06 October 2020)

* Commission Implementing Regulation (EU) 2020/1207 of 19 August 2020 laying down
rules for the application of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council as regards ,Common Specifications for the Reprocessing of Single-use
Device* (20 August 2020)

* MDCG Position Paper on the use of the EUDAMED actor registration module and of the
Single Registration Number (SRN) in the Member States (18 August 2020)

© en - co - tec Schmid KG «» DIE EXPERTEN - Entwicklung - Zulassung - Qualitdtsmanagement
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Aktueller Stand - MDR en-co-tec
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26.0517 261117 19119  03.0519  10.10.19 30.10.19 2511.19  23.04.20 2652021 2652022  26.5.2025
EUDAMED verschoben:

Die Kommission kam zu dem Schluss, dass es erst dann moglich sein wird, EUDAMED in Betrieb zu nehmen,
wenn das gesamte System und seine verschiedenen Module die volle Funktionalitat erreicht haben und einer
unabhangigen Prufung unterzogen wurden.

Daher wird die Einfuhrung von EUDAMED fur Medizinprodukte und In-vitro-Medizinprodukte gemeinsam erfolgen
und zwar zum ursprunglichen Termin, der fur In-vitro-Medizinprodukte vorgesehen ist, namlich Mai 2022.

Corrigendum (2) Fristverlangerung fur hoher klassifizierte Klasse | Produkte
Corrigendum (2) zur MDR / IVDR bringt vier Jahre Verlangerung der Ubergangsfrist fir hoher klassifizierte
Klasse 1 Produkte.

Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger
ihrer Bestimmungen

Im wesentlichen Verlangerung der Ubergangsfrist um ein Jahr auf 26.5.2021 und Art. 59 Ausnahmen vom
Konformitatsbewertungsverfahren.
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Ubergangsfristen effizient nutzen

en-co-tec

Zeitfenster (ca. 2 Jahre), sofern
Erstzertifizierung erforderlich.
z.B.:MD: Klasse | — lla

MDD Zertifikate erloschen
vorzeitig, sobald beim
Produkt eine wesentliche
Anderung erfolgt.

Inkrafttreten
MDR & IVDR
26.05.2017

MDD - Zertifikat

MDR - DoA
26.05.2021

(5 Jahre) max. 2024

*) Quelle

vJ Ab 26.11.2017 Antrag NB MDR
26.05.2021 MDD Notifizierung
lauft spatestens ab.

www.encotec.at

Status 15.10.2020:
61 Antrage, 48 Joint Assessments,
17 Benannte Stellen (4 davon MDR+IVDR)
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/36663/attachments/1/translations/en/renditions/native

Ubergangsfristen effizient nutzen

Klasse |

www.encotec.at

Inverkehrbringen solange
unverandert mdglich bis
25.5.2024 nach MDD in

Eigenverantwortung durch

den Hersteller

Klasse | Produkt

Klasse |
nach MDD ?

> Klasse |

Inverkehrbringen solange
unverandert méglich bis
25.5.2024 mit MDD-
Zertifikat

@< \or 26.05.2021
A

Wann wurde
onformitatserkldrung

ausgestelit
?

Noch nicht
nein
26. Mai 2021 Ende Ubergangsfrist MDR v
26. Mai 2022 Ende |Ubergangsfrist VDR
Produkt nach
Wesentliche e "
Anderung inverkehrbnngen
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) RS
en-co-tec

12



—
Flaschenhals - Benannte Stellen stna1s.1020 en-co-tec
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Flaschenhals - Benannte Stellen stna1s.1020

Nach der MDD waren insgesamt

93 Benannte Stellen (zwar nicht

gleichzeitig, aber doch) verfugbar.

Zur Zeit sind es 55 nach der
MDD.

MDR (7 (2019) — 17 (2020))

~
en-co-tec

Vorsicht: Zuletzt haben einige
Benannte Stellen nach MDD die
Tatigkeit eingestellt. (z.B.:)

Body No. Name Country Status

NB 0636 PRUFSTELLE FUR MEDIZINPRODUKTE GRAZ Austria 31/12/2017 (Withdrawn)
NB 0408 TUV AUSTRIA SERVICES GMBH Austria 31/12/2017 (Withdrawn)
NB 0473 AMTAC CERTIFICATION SERVICES LTD United Kingdom 13/07/2018 (Withdrawn)
NB 0843 UL INTERNATIONAL (UK) LTD United Kingdom 31/08/2019 (Withdrawn)
NB 0083 LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD United Kingdom 01/10/2019 (Withdrawn)
NB 1254 QS Ziirich AG Switzerland 02/11/2019 (Withdrawn)
NB 0434 DNV GL Business Assurance Norway AS Norway 15/05/2020 (Withdrawn)
NB 2282 DQS Polska Sp. z 0.0 Poland 02/06/2020 (Expired)

Body No. |Name

Country

NB 2265 |3EC International a.s.

Slovakia

NB 0086 |BSI Assurance UK Ltd

United Kingdom

NB 2797 |BSI Group The Netherlands B.V.

Netherlands

NB 2409 |CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellen6rzd és Tanusitd Kft.

Hungary

NB 1912 |DARE!! Services B.V.

Netherlands

NB 0344 |DEKRA Certification B.V.

Netherlands

Fir die Nutzung der Ubergangsfrist
(— Zertifikate bis 2024) muss die
Benannte Stelle aktiv bleiben

(Uberwachung).

NB 0124 |DEKRA Certification GmbH Germany M D R (SO me pe N d IN g )

NB 2460 [DNV GL Presafe AS Norway

NB 0297 |DQS Medizinprodukte GmbH Germany Body No. Name Country _ Status

NB 0459 |GMED France NB 0633 Berlin Cert Germany  |Application to DA (Nov. 18)

NB 0051 [IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy NB 1262 : ECMIaly ltaly _|Application to SANTE F (01/19)

NB 2862 |Intertek Medical Notified Body AB Sweden NB 1434 |  Polskie Centrum Badan_l Certifikacji S.A. Polan_d AppI!catfon to SANTE F (05/19)

NB 0483 |MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany new QMD Services Austiia _|Application to SANTE F (Q2/20)
MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE ME- NB 1639 SGS Belgium Belgium __|Application to DA (Q2/20?)

NB 0482 |DIZIN GMBH Germany NB 0598 SGS Fimko Finland Pending

NB 0050 |National Standards Authority of Ireland (NSAI) Ireland NB 0120 SGS UK United Kingdom |Pending

NB 0197 |TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany NB 0044 _TUV NORD Germany _|Application to DA 23. Nov. 18

NB 0123 |TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany NB 2274 TUV NORD Polska Poland Pending

www.encotec.at
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Danke fur lhre Aufmerksamkeit!

DI Martin Schmid
Geschaftsfuhrer & Senior-Consultant
en.co.tec Schmid KG
Unternehmensberatung & Akademie fur Entwicklung, Zulassung &
Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte & IVD
Breitenfurterstral3e 401-413/25/R1
A — 1230 Wien
+43 1 8863491

martin.schmid@encotec.at
www.encotec.at
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