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MPV 2017/745

Ubergangsbestimmungen

.
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MDR Transition (Article 120)

] MDD/AIMDD
Entry in to Force Date of Application certificates void
25 May 2017 26 May 2020 27 May 2024

MDD/AIMDD certificate validity
4 years

27 May 2025

No more « making
available or putting into
service » of devices
covered by MDD/AIMDD
certificates

Transition period
3 years

Adoption of MDR
05 May 2017

MDD/AIMDD Annex IV
certificates void on 27 May 2022

MDD/AIMDD certificates can be issued/re-
issued/renewed

NBs can.apply for

MDR certificates
designation ) _
26 Nov 2017 NBs designation
bSi under MDR

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved. 0



QMS in der MPV

Ubersicht der
Anforderungen

.
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MP Verordnung — QMS Anforderungen

bsi.

Die Verordnung beinhaltet 35 Artikel mit neuen Prozessanforderungen

Die Verordnung erweitert in 28 Artikel die Prozessanforderungen der
aktuellen Richtlinie

Artikel 10 (9a —m) beinhaltet die Anforderungen an das QMS flir Hersteller

Weitere Anforderungen fur das Qualitatsmanagementsystem finden sich im
erweiterten Anhang IX

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



MP Verordnung — Artikel mit QMS Anforderungen

*  Kapitel I Artikel 1 - 4: keine Referenz zum QMS
«  Kapitel II Artikel 5 - 24: Referenzen finden sich in Artikel
5(5b), 8(1), 10(9 a-m) (Gegenstand dieser Prasentation) 15(1a,b, 3a, 6a,b), 16(3,4), 17(3b)
+  Kapitel III Artikel 25 — 34: keine Referenz zum QMS
«  Kapitel IV Artikel 35 — 50: Referenzen finden sich in Artikel: 44(5) (fir Benannte Stellen)
*  Kapitel V Artikel 51 — 60: keine Referenz zum QMS
+  Kapitel VI Artikel 61 — 82: keine Referenz zum QMS
+  Kapitel VII Artikel 83 — 100: Referenz findet sich im Artikel 83(1)
+  Kapitel VIII Artikel 101 — 108: keine Referenz zum QMS
«  Kapitel IX Artikel 109 — 113: keine Referenz zum QMS
+  Kapitel X Artikel 114 — 123: keine Referenz zum QMS

L d
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MP Verordnung - Anhange mit QMS Anforderungen

Anhang I
Anhang II
Anhang III
Anhang 1V
Anhang V
Anhang VI

Anhang VII

Anhang VIII
Anhang IX

Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Technische Dokumentation

Technische Dokumentation tiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
EU-Konformitatserklarung

CE-Konformitatskennzeichnung

Mit der Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren gemaB Artikel 29 Absatz 4 und Artikel 31
vorzulegende Informationen; in die UDI-Datenbank zusammen mit der UDI-DI gemaB den Artikeln 28
und 29 einzugebende zentrale Datenelemente; das UDI-System

Von den Benannten Stellen zu erfiillende Anforderungen
(1.1.6, 2.1, 2.2, 2.3, 3.2.3, 3.2.6, 3.2.7, 3.4.1, 4.5.1,4.5.2, 4.6, 4.9, 4.10, 4,11)
Klassifizierungsregeln

Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualitdétsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation — Kapitel I QMS, Abschnitt 2.2 (Gegenstand dieser Prisentation)

L d
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MP Verordnung - Anhange mit QMS Anforderungen

Anhang X  Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung

Anhang XI  Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitatspriifung

Anhang XII Von einer Benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen

Anhang XIII Verfahren flir Sonderanfertigungen

Anhang XIV Klinische Bewertung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Anhang XV  Klinische Priifungen

Anhang XVI Verzeichnis der Gruppen von Produkten ohne medizinische Zweckbestimmung gemaB Artikel 1 Absatz 2

Anhang XVII Entsprechungstabelle

L d
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ISO 13485:2016

Aktueller Stand

.
bSl- Copyright © 2018 BSI. All rights reserved



Regulatorische Anforderungen

ISO 13485:2003 ISO 13485:2016

“Regulatorische Anforderungen” “Regulatorische Anforderungen”

9 mal gefordert* 37 mal gefordert*

* In den normativen Anforderungen, Abschnitte: 4 - 8

bSIO Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



bsi.

Bereiche mit erhdhten Anforderungen

\?‘
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Anhange der ISO 13485:2016

Anhang A

* Vergleich des Inhalts zwischen ISO 13485:2003 und ISO 13485:2016
Anhang B

« Zusammenhang zwischen ISO 13485:2016 und ISO 9001:2015
Anhdnge - ZA (AIMD), ZB (MDD) und ZC (IVD)

« Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und den grundlegenden
Anforderungen der EU-Richtlinie 90/385/EWG

» Die Anhange muiBen natlrlich an die neuen Verordnungen angepasst werden!

bSIo Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



Vergleich

QMS MPV
ISO 13485:2016
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Wichtige Vorabinformation

bsi.

Wie zu Beginn dieser Prasentation schon gezei%;cl, sind die nachfolgenden Folien
eine Auswahl der QMS Anforderungen aus der Medizinproduckte Verordnung
und sollen zeigen, in wieweit die Anforderungen aus der Verordnung mit den
Anforderungen aus der ISO 13485:2016 Ubereinstimmen.

Anmerkung: Diese Prasentation kann keine vollstindige Ubersicht sein.

Die ISO 13485:2016 ist ein internationaler Standard, welcher weltweit in allen
Jurisdiktion Anwendung finden soll.

Deshalb ist es nattirlich nicht praktisch wenn die ISO 13485:2016 nur die
Europdischen Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme abdeckt.

Aber die ISO 13485:2016 ist eine gute Basis um die Anforderungen der MPV
abzudecken, wenngleich Hersteller Anforderungen in der MPV die nicht
abgedeckt sind anderweitig erflllen missen.

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



MP Verordnung - QMS Anforderungen gemincen

bsi.

Artikel 10 beinhaltet die Anforderungen an das QMS fiir Hersteller

Weitere Anforderungen fur das Qualitétsmanagementsystem finden sich im
erweiterten Anhang IX

Dieser Teil der Prasentation wird sich nun mehr im Detail mit der

Ubereinstimmung von ISO 13485:2016 und den Abschnitten in Artikel 10
und im Anhang IX befassen.

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



MPV — Artikel 10

Allgemeine Pflichten der
Hersteller

.
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Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

ﬂ}ie Hersteller sorgen daftir, dass sie liber Verfahren verfligen, die gewéhrleisteh
dass die Anforderungen dieser Verordnung auch bei serienmaBiger Herstellung

jederzeit eingehalten werden... Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich
nicht um Prifprodukte handelt, missen ein Qualitdétsmanagementsystem
einrichten, dokumentieren, anwenden, aufrechterhalten, standig aktualisieren und
kontinuierlich verbessern, das die Einhaltung dieser Verordnung auf die
wirksamste Weise sowie einer der Risikoklasse und der Art des Produkts
angemessenen Weise gewahrleistet.

 Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der
Organisation eines Herstellers, die mit der Qualitat der Prozesse, Verfahren und
Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die erforderlichen
Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur
Umsetzung der Grundsatze und MaBnahmen, die notwendig sind, um die

KEinhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zu erreichen. /

L d
bSIv Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.




Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

bsi.

ﬁ)schnitt 9: Das Qualitatsmanagementsystem umfasst \

mindestens folgende Aspekte:

a. ein Konzept zur Einhaltung der
Regulierungsvorschriften, was die Einhaltung der
Konformitatsbewertungsverfahren und der Verfahren
fir das Management von Anderungen an den von
dem System erfassten Produkten mit einschlieBt;

b. die Feststellung der anwendbaren grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die
Ermittlung von Moéglichkeiten zur Einhaltung dieser

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.
Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.

K Anforderungen; /

/l ISO 13485:2016 — Nicht enthalten!

ISO 13485:2016 Abschnitt 7.3.3
Entwicklungseingaben




Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

ﬁbschnitt 9: Das Qualitatsmanagementsystem umfasst\

C.

\_

mindestens folgende Aspekte:

die Verantwortlichkeit der Leitung;

das Ressourcenmanagement, einschlieBlich der
Auswahl und Kontrolle von Zulieferern und
Unterauftragnehmern;

das Risikomanagement gemaB Anhang I Abschnitt 3;

ISO 13485:2016 — Abschnitt 5
Verantwortung der Leitung

/

L d
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ISO 13485:2016 — Abschnitte 6.1, 7.4.1
Bereitstellung von Ressourcen,
Beschaffungsprozess

ISO 13485:2016 — Abschnitte 4.1.2, 7.1
QMS Anforderungen,
Planung der Produktrealisierung




Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

Abschnitt 9: Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst mindestens
folgende Aspekte:

f. die klinische Bewertung gemaB Artikel 61 und Anhang XIV
einschlieBlich der klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen;

g. die Produktrealisierung einschlieBlich Planung, Auslegung,
Entwicklung, Herstellung und Bereitstellung von Dienstleistungen;

h.  die Uberprifung der Zuteilung der UDI gemaB Artikel 27 Absatz 3
fur alle einschlagigen Produkte und die Gewahrleistung der
Koharenz und der Validitat der gemaB Artikel 29 gelieferten
Informationen;

/!

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.3.7

Entwicklungsvalidierung

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7

Produktrealisierung

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.5.8
Identifizierung

N /

L d
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Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

ﬂschnltt 9: Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mmdesterN
folgende Aspekte:

I. d|e Aufstellund;D Anwendung und Aufrechterhaltung eines ISO 13485:2016 — Abschnitte 8.2.1, 8.5.1
Syst erf??A lgtulz 8e3rwac ung nach dem Inverkehrbringen Riickmeldungen, Verbesserung
gema ikel

j. die Kommunikation mit den zustandigen Behorden

Benannten Stellen, weiteren Wirtschaftsakteuren, Kunden .
und/ oder anderen interessierten Kreisen; ISO 13485:2016 — Abschnitte 7.2.3, 8.2.3

Kommunikation, Berichterstattung an

K / Regulierungsbehoérden

bSIO Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



Artikel 10 Abschnitt 9 — Qualitatsmanagementsystem

ms,chnitt 9: Das Qualitdtsmanagementsystem umfassi\
mindestens folgende Aspekte:

k.

m.

die Verfahren flr die Meldung von schwerwiegenden
Vorkommnissen und SicherheitskorrekturmaBnahmen
im Feld im Rahmen der Vigilanz;

das Management korrektiver und praventiver
MaBnahmen und die Uberpriifung ihrer Wirksamkeit;

Verfahren zur Uberwachung und Messung der
Ergebnisse, Datenanalyse und Produktverbesserung.

\- /

bsi.

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.

ISO 13485:2016 — Abschnitte 8.2.2, 8.2.3
Reklamationsbearbeitung, Berichterstattung an
Regulierungsbehoérden

ISO 13485:2016 — Abschnitte 8.5.2, 8.5.3
KorrekturmaBnahmen,
VorbeugungsmaBnahmen

ISO 13485:2016 — Abschnitt 8
Messung, Analyse und Verbesserung



MPV — Anhang IX
Konformitatsbewertung

.
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Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 1 — Qualitatsmanagementsystem

ﬁr Hersteller richtet ein Qualitatsmanagementsystem gemaB Artikel 10 \
Absatz 9 ein, das er dokumentiert und umsetzt und flir dessen

Wirksamkeit wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen
Produkte er Sorge tragt.

Der Hersteller gewahrleistet die Anwendung des
Qualitatsmanagementsystems nach MaBgabe des Abschnitts 2; er
unterliegt Audits gemaB3 den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der
Uberwachung gemafB Abschnitt 3.

N /

.
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Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

ﬂrch die Umsetzung des Qualitatsmanagementsystems wird die \

Einhaltung dieser Verordnung sichergestellt. Alle Einzelheiten,
Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller flir sein
Qualitatsmanagementsystem zugrunde legt, werden in Form eines
Qualitatshandbuchs und schriftlicher Grundsatze und Verfahren wie etwa
Qualitatssicherungsprogramme, -plane und -berichte systematisch und
geordnet dokumentiert.

Dariiber hinaus umfassen die fir die Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine angemessene
Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte...

N /

.
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Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

bsi.

Dartber hinaus umfassen die flir die Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems eingereichten Unterlagen
eine angemessene Beschreibung insbesondere der
folgenden Aspekte...

a. Qualitatsziele des Herstellers;

b. Organisation des Unternehmens, insbesondere:

- organisatorischer Aufbau mit der Verteilung der
Zustandigkeiten des Personals hinsichtlich kritischer Verfahren,
Zustandigkeiten und organisatorischer Befugnisse des
Managements,

- Methoden zur Uberwachung, ob das
Qualitdtsmanagementsystem effizient funktioniert und
insbesondere ob es sich zur Sicherstellung der angestrebten
Auslegungs- und Produktqualitdt eignet, einschlieBlich der
Kontrolle tber nichtkonforme Produkte,

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.

ISO 13485:2016 — Abschnitt 5.4.1
Qualitatsziele

ISO 13485:2016 — Abschnitt 5.5

Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

ISO 13485:2016 — Abschnitte 7.3.5 8.2, 8.3
Entwicklungsbewertung, Uberwachung und
Messung, Lenkung nichtkonformer Produkte



Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

Darliber hinaus umfassen die fiir die Bewertung des
Qualitatsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine
angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden
Aspekte...

b. Organisation des Unternehmens, insbesondere:
- falls Auslegung, Herstellung und/oder abschlieBende Priifung und

andere Partei erfolgen: Methoden zur Uberwachung, ob das

und

- falls der Hersteller keine eingetragene Niederlassung in einem
Mitgliedstaat hat, den Mandatsentwurf flir die Benennung eines

das Mandat anzunehmen;

Bevollmachtigten und eine Absichtserklarung des Bevollmachtigten,

Erprobung der Produkte oder von Teilen dieser Verfahren durch eine

Qualitatsmanagementsystem effizient funktioniert und insbesondere
Art und Umfang der Kontrollen, denen diese Partei unterzogen wird,

/

L d
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ISO 13485:2016 — Abschnitte 4.1.5, 7.4
~+Ausgliederung von Prozessen",
Beschaffung

ISO 13485:2016 — Nicht enthalten!



Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

bsi.

Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung,

Validierung und Kontrolle der Produktauslégung und die

entsprechende Dokumentation sowie die aus diesen

Verfahren und Techniken hervorgehenden Daten und

Aufzeichnungen. Diese Verfahren und Techniken haben

speziell Folgéndes zum Gegenstand:

- das Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, einschlielich

der Prozesse zur Feststellung der einschlagigen rechtlichen
Anforderungen, Qualifizierung, Klassifiziering, Handhabung von

Gleichartigkeit, Wahl und Einhaltung der
Konformitatsbewertungsverfahren,

- die Bestimmung geltender grundlegender Sicherheits- und
Leistungsanforderungen und Losungen fiir die Erfiillung dieser
Anforderungen unter Berucksichtigung anwendbarer G5* und — sofern
diese Option gewahlt wurde — harmonisierter Normen oder anderer
geeigneter Losungen,

- das Risikomanagement gemaB Anhang I Abschnitt 3,

- die klinische Bewertung gemaB Artikel 61 und Anhang XIV einschlieBlich
der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen,

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.

ISO 13485:2016 — Nicht enthalten!

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.3.3
Entwicklungseingaben

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.1
Planung der Produktrealisierung

ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.3.7

Entwicklungsvalidierung

* Common Specifications



Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

c.  Verfahren und Techniken zur Uberwachung, Uberpriifung,
Validierung und Kontrolle der Produktauslegung und die
entsprechende Dokumentation sowie die aus diesen Verfahren
und Techniken hervorgehenden Daten und Aufzeichnungen.
Diese Verfahren und Techniken haben speziell Folgendes zum

Gegenstand: /
ISO 13485:2016 — Abschnitt 7.3

- die Lésungen fiir die Erfiillung der relevanten spezifischen Anforderungen an Entwicklung

Auslegung und Herstellung einschlieBlich einer geeigneten vorklinischen
Bewertung, insbesondere der Anforderungen gemafB Anhang I Kapitel II,

- die Lésungen fir die Erflllung der relevanten spezifischen Anforderungen an die ISO 13485 :2016_ — Abschnitte 4.1, 4.2
zusammen mit dem Produkt zu liefernden Informationen, insbesondere der QMS Allgemeine Anforderungen,
Anforderungen gemaB Anhang I Kapitel III, Dokumentationsanforderungen

- die Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,

Spezifikationen oder sonstigen einschlagigen Unterlagen auf jeder SO 13485:2016 — Abschnitt 7.5.8
Herstellungsstufe festgelegt und auf dem neuesten Stand gehalten werden, und Identifizierung

- die Handhabung von Anderungen der Auslegung oder des ISO 13485:2016 — Abschnitte 4.1.4, 7.3.9
Qualitdtsmanagementsystems und vorzunehmende Anderungen..“

Lenkung von Entwicklungsanderungen

L d
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Anhang IX, Kapitel 1, Abschnitt 2.2 — Qualitatsmanagementsystem

ﬁ Qualitatssicherungs- und Kontrolltechniken auf \ ISO 13485:2016 — Abschnitte 7.5. 8.2.6
der Ebene_der Herste_”ur_]g, insbesondere die Produktion und Dienstleistungserbringung,
speziell bei der Sterilisation zu verwendenden Uberwachung und Messung des Produkts

Verfahren und Methoden, sowie die relevanten
Unterlagen; und

e. geeignete Versuche und Prlfungen, die vor,
wahrend und nach der Herstellung vorzunehmen

sind, die Haufigkeit, mit der sie durchzufiihren ISO 13485:2016 — Abschnitte 7.4.3, 7.6, 8.2.6
sind, und die zu verwendenden Prifgerate; die Verifizierung von beschafften Produkten,
Kalibrierung dieser Prifgerate wird so Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln,
vorgenommen, dass sie angemessen Uberwachung und Messung des Produkts

nachvollziehbar ist

AuBerdem gewahrt der Hersteller der Benannten
Stelle Zugang zu der in den Anhangen II und III
genannten technischen Dokumentation.

ISO 13485:2016 — Nicht enthalten!

L d
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Einige weitere Aspekte zur Ubereinstimmung mit ISO 13485:2016

« ISO 13485:2016 « IS0 13485:2016 « ISO 13485:2016
macht keine enthalt keine enthalt nicht das
Referenz zu detaillierten Konzept der
Européischen Anforderungen kontinuierlichen
B Mihep uber Labels, IFU, Verbesserung des

UDI, Klinische QMS
Bewertung,

Technische

Dokumentation,

Vigilanz, PMS,

PMCF flr das

QMS.

.
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Schlussfolgerungen

bsi.

ISO 13485:2016 zeigt eine gute Ubereinstimmung mit der neuen MPV

ISO 13485:2016 bietet eine gute Basis um die Anforderungen der MPV fiir
eine QMS zu erfillen

Es ist wichtig, dass Hersteller sicherstellen, dass das QMS die zusatzlichen
ﬁBfoF‘de_{;tuzgle)n der MPV erfullen ( siehe hierzu auch ISO 13485:2016,
schnitt 4.

Die Implementierung der QMS Anforderungen aus der ISO 13485:2016 und
deE Mecg_zmprodukteverordnung machen Anderungen ihrer QMS Prozesse
notwendig.

Diese Anderungen sollen anhand implementierter QMS Prozesse
durchgeflihrt werden.

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



Was sollten Hersteller tun?

W=

o U

bsi.

Machen Sie sich mit der MPV und ISO 13485:2016 vertraut
Erstellen Sie einen Ubergangsplan mit Zeitvorgaben

Beriicksichtigen Sie zusatzliches Personal und Mittel im
Budget =

Verifizieren Sie den Kenntnisstand ihres Personals und
planen Sie Schulungen

Stellen Sie Projekt- und Implementierungsplane zusamme

Besprechen Sie ihre Planungen mit den Auditoren ihrer
Benannten Stelle (BSI Client Manager)

Erwagen Sie die Inanspruchnahme von zusatzlicher Hilfe, »
Informationen, Schulungen und Beratungen “— W

Copyright © 2018 BSI. All rights reserved.



BSI Resources .
bsi.

..making excellence a habit” . +1888 4296178
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« Webinars & Recordings
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Frequently Asked Questions

1SO 13485:2016 1s here

The world's most popular standard for

medica guality management has
been revised for the first time since 2003

bsigroup.com/IS0O13485
revision

The new ISO 134852016 standard is
published

IS0 13485:2016 is now
Introducing the new 150 13485 Medical devices. Quality management systems. available
Requirements for regulatory purposes. Buy your copy of IS0 134852016

The latest edition of 1SQ 13483, the internationally recognized guality today and start your transition.

b . management systems standard for the medical device industry, with over Buy 150 13485:2016
SIO Copyright © 2018 BSI. All rights reserved. @



