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The Medical Device Regulation (MDR)

= Es begann 2008

Procedure 2012/0266/COD
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MDR — wo stehen wir?
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Gesundheit gestalten
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#MDReady | Die MDR nimmt Gestalt an

Die Wahrheit ist eine Schwester der Zeit.

05.05.2017 Publikation MDR 26.05.2021 27.05.2024 27.05.2025
25.05.2017 Inkrafttreten MDR Ge#ungsbegmn Geltungsbeginn Ende der Ende der
MDR neu Ubergangsfrist Abverkaufs
DOA {(Grace Period) -frist
03 05.2019 1. Korr|gendum Abl.L1175.9
27 12,2019 2. Korrigendum, Abl. L334, 5. 165
26.05.2017 —25.05.2021 25.05.2021 —26.05.2024 2024 - 2025
Zertifikate nach MDD/AIMDD werden weiterhin Zertifikate, die nach MDD/AIMDD Abverkauf der
erteilt ausgestellt wurden, gelten noch bis MDD/AIMDD
zu dreiJahre Produkte
*Date of Application= Gelt nn; Verordnung ab 26.05.2017
B 2020750 desg =nParamentsundds DR konforme Medizinprodukte kénnen nach MDR auf den Markt gebracht werden

https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr/einfuehrung
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Survey on certifications and applications

MDD/AIMDD Certificates — April 2022 [ MDD/AIMDD Data (1) ]

MDD/AIMDD valid certificates breakdown by date of expiry

I | s D S

- _ 4.336 [ Tot. 24.073 ]

{Annex 4/IV not included)

Abb. DG SANTE B6, Mai 2022



... MDR — wo stehen wir?

Survey on certifications and applications

MDR Applications filed and Certificates issued MDR Data (1)

MDR Development Total

Linearer Anstieg
oder exponentielles
Wachstum?

el Abb. DG SANTE B6, Mai 2022




... MDR — wo stehen wir?

BVMed 29. April 2022

Artikel | 29.04.2022
MDR: Zertifikatsstau losen und Innovationen fordern

Die neue EU-Medizinprodukte-Verordnung
(MDR) ist nicht funktionsfahig.
Uberbiirokratisierung bringt MedTech-
Innovationen zum Erliegen und knappe
Ressourcen bei den Benannten Stellen

sorgen fur einen Zertifizierungsstau von
Bestandsprodukten. Wir missen die Gesundheitsversorgung der Menschen mit
Medizinprodukten kontinuierlich gewahrleisten. Dafur haben wir Lésungsvorschlage
erarbeitet. » MEHR

https://www.bvmed.de/de/recht/eu-medizinprodukte-verordnung-mdr/einfuehrung
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SPECTARIS  NEUER RECHTSRAHMEN ERWEIST SICH ALS
9 Mai 2022 PRAXISUNTAUGLICH: ZAHLREICHE
- vial MEDIZINPRODUKTE DROHEN VOM MARKT
ZU VERSCHWINDEN

09.05.2022
PRESSEMITTEILUNG // VERBAND /! MEDIZINTECHMNIK

Gemeinsame Befragung von DIHK, MedicalMountains und SPECTARIS zur Umsetzung der EU-
Medizinprodukteverordnung zeigt erste negative Auswirkungen auf Versorgung und Industrie

0Ob chirurgische Instrumente, Produkie der Orthop&die oder Seh- und Horhilfen: Viele Medizinprodukte werden als
Folge der neuen EU-Verordnung fiir Medizinprodukte schon jetzt vom Markt genommen, zahlreiche weitere werden
spétestens 2024 verschwinden. Die Vielfalt an Produkten in Europa droht kleiner zu werden, in einigen Fillen werden
sich keine Alternativen am Markt finden lassen. Zu diesem Ergebnis kommt eine gemeinsame Befragung des
Deutschen Industrie- und Handelskammertages (DIHK) mit MedicalMountains GmbH und dem Deutschen
Industrieverband SPECTARIS, fiir die 378 Hersteller von Medizinprodukten nach Geltungsbeginn der Europ&ischen
Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation — MDR) ihre Antworten abgegeben haben.

https://www.spectaris.de/medizintechnik/aktuelles/detail/neuer-rechtsrahmen-erweist-sich-als-praxisuntauglich-zahlreiche-
7 medizinprodukte-drohen-vom-markt-zu/
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STREIT UM KENMNZEICHMUNG

EU-Verordnung fithrt zum Mangel an
Stents fur Babys

VOMN CHRISTIAN GEINITZ
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14. Juni 2022

Holetschek besorgt uber Auswirkungen neuer EU-
Medizinprodukteverordnung fur Patienten — Bayerns Gesundheitsminister
fordert bei Besuch in Brussel: Burokratie darf Innovationen bei
Medizinprodukten nicht abwurgen

Bayerns Gesundheitsminister Klaus Holetschek hat sich am Dienstag bei einem Besuch in Brissel besorgt Uber maogliche
negative Folgen der neuen EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) geauliert. Holetschek betonte: ,Patientenschutz ist ein
hohes Gut — und die Medizinprodukteverordnung ist selbstverstandlich sinnvoll. Doch sie schafft auch einige Probleme in der

Umsetzung. Hier muss die EU-Kommission rasch gegensteuern.”

https://www.stmgp.bayern.de/presse/holetschek-besorgt-ueber-auswirkungen-neuer-eu-medizinprodukteverordnung-fuer-patienten/
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Kommt das Uberraschend?

Fragen ... Fragen

Glauben Sie, dass die neue Verordnung

einen angemessenen Rechtsrahmen Glauben Sie, dass dieses mehr als 300-
schafft, der die beabsichtigte/benotigte seitige Werk fiir ,KMUs“ geeignet ist?

Balance zwischen (Patienten-)Sicherheit

und Innovationsforderung gewahrleistet?
98 Vgl. 2. Erwagungsgrund

Die meisten “Problemfalle” gingen nicht auf ... and taking into account the small and
Rechtsmangel, sondern auf Umsetzungs- medium sized- enterprises that are active
mangel zuriick. in this sector.

... aus einem Vortrag ,Von den Medizinprodukterichtlinien zur neuen
Medizinprodukteverordnung — Europa, quo vadis?“ —

0 MedTech Summit 2016, 15. Juni 2016



... aus einem Vortrag ,Von den Medizinprodukterichtlinien zur neuen
Medizinprodukteverordnung — Europa, quo vadis?* —
MedTech Summit 2016, 15. Juni 2016

Diskussion — Ausblick

= Zukunftsfahiger
Rechtsrahmen?

= Was ist mit Themen wie
E-Health/ Digitalisierung?

= Europaische Datenbank —
wird/kann sie
benutzerfreundlich
funktionieren?

" Delegierte Rechtsakte

= Birokratischer Aufwand
steigt deutlich

= Nationale ,Umsetzung”?
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Und im vergangenen Jahr
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Summary

® significantly increased
requirements for all
“players”

= a |ot of open questions and
missing alignments

" transitional provisions are
still not clearly defined

—_— " NB capacity issue will have
consequences
— = implementation will take

much more time

[23'd Annual Congress 2021]




Einige ausgewahlte Aspekte
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Benennung, Notifizierung und Neubewertung
von benannten Stellen



Stand Benennungen/Notifizierungen

" | aut Kommission ,im Wesentlichen nach Plan®
= Kommission erwartet bis Jahresende 20 Stellen

® diese Aussage bezog sich auf das Jahr 2019!
= damals 9 (MDR)

aus einem DGRA-Vortrag Marz 2021
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. Stand Benennungen/Notifizierungen

70 OVERVIEW OF NBs AT EACH STAGE OF THE PROCESS
. i (20 May 2022) VIDR

Appl t n to On-site JAT JAT CAPA Review DA Final Report JAT Final Opinion MDCG NANDO
sssssssss t CAPA received Recommendatio

eeeeee

Note: Data related to UK/CH not included

15 https://ec.europa. eu/health/svstem/flIes/202205/not|f|edbod|es overview en.pdf
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... otand Benennungen/Notifizierungen

Body type & Name & Country

+ NB 1639 SGS Belgium MW Eelgium

+ NB 2696 UDEM Adriatic d.o.o. Croatia

+ NB 0537 Eurafins Electric & Electronics Finland Oy Finland

+ MB 0598 SG5 FIMED OY Finland

[ex-0403)

+ MB 0459 GMED SAS France

» MB 0044 TUV NORD CERT GmbH Germany

» NBOLZ3 TUW SUD Broduct Service GmbH Germany

» NBOLZ4 DEKRA Certification GmbH Germany

» NBOL137 TUW Rheinland LGA Products GmbH Germany

» NBOZ37 OGS Medizinprodukte GmbH Germany

+ MB 0482 MEDCERT ZERTIFIFIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE Germany
MEDIZIN GMBH

» NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany

+ NB 0633 Berlin Cert Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH Germany

+ MNB 2409 CE Certiso Orves- és Kérhdztechnikai Ellendrzd &s Tandsits Kt Hungary

+ MB 0OOS0 Mational Standards Authority of Ireland [NSAI) Ireland

« MEOOS1 IMQ ISTITUTO ITALIANG DEL MARCHIO DI QUALITA 5,54, Italy

« MBO372 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Italy

+ MB 0426 ITALCERT SRL Italy

+» MB 0476 Elwas CERMET ITALLA 5.8.4, Ttaly

» NEB 0477 Eurofins Product Testing Italy S.nl. Ttaly

+ MB 0546 CERTIQUALITY S.rl. Ttaly

+ NB 19326 TUV Rheinland Italia SRL Ttaly

+ NE 0344 DEKRA Certification B Metherlands

v NB 1912 Kiwa Dare B\, Metherlands

» MB 2737 BSI Group The Netherlands B Metherlands

« NB 2480 DNV Product Assurance AS Morway

¢+ NB 2274 TUW MNORD Polska Sp. z 0.0 Poland

+ NB 2265 3EC International a.s. Slovakia

+ NB 1304 SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY - 510) Slowvenia

» NB 2862 Intertek Medical Motified Body AB Sweden

aktuell 30 Stellen In
14 Staaten

8in DE, 7inIT, ...
alle Produktbereiche
abgedeckt

noch 7 bzw. 16 kurz-/
mittelfristig

ca. weitere 10 spater
erwartbar

16 List of notified bodies under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34

... otand Benennungen/Notifizierungen

= aktuell laufen bereits die ersten Neubewertungen,
vgl. MDR Art. 44 (10) — Drei Jahre nach ...,
danach alle vier Jahre

= Erweiterung des Best practice guidance on
designation and notification of conformity
assessment bodies ( ) steht aus

= In Diskussion ist ein Delegierter Rechtsakt, der
die Neubewertungen nach hinten verschieben soll
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https://ec.europa.eu/health/document/download/64f16833-bf8a-4715-9423-c2ffdf52820e_en?filename=md_mdcg_2017_1_nbog_bpg_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/64f16833-bf8a-4715-9423-c2ffdf52820e_en?filename=md_mdcg_2017_1_nbog_bpg_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/64f16833-bf8a-4715-9423-c2ffdf52820e_en?filename=md_mdcg_2017_1_nbog_bpg_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/64f16833-bf8a-4715-9423-c2ffdf52820e_en?filename=md_mdcg_2017_1_nbog_bpg_en.pdf

Einige ausgewahlte Aspekte
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Implementierende Rechtsakte, Leitlinien &
harmonisierte Normen



Harmonisierte Normen

Harmonised standards

Harmonised standards under the medical devices Regulations are developed by CEN and
CENELEC as European standardisation organisations, on the basis of a Standardisation
Request issued by the Commission according to Requlation (EU) No 1025/2012 ¢ . Once

their references are published by the Commission in the Official Journal of the European Unian,
the voluntary use of those standards confer presumption of conformity with the requirements of
the Regulations they aim to cover.

The Commission issued a Standardisation Request to CEN and CENELEC on 14 April 2021. It is
available in the “Standardisation - Mandates™ database as M/575 (EM version | -FR and
DE available, clicking on the linguistic icon).

The publications in the QJEU of references of harmonised standards under the medical devices
regulations are available:

For Regulation (EU) 2017/745 ¢ on medical devices:

s Commission Implementing Decision (EU)_2022/757 of 11 May 2022

s Commission Implementing Decision (EU) 2022/6 | of 4 January 2022
+ Commission Implementing Decision (EU) 2021/1182 of 16 July 2021

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards en

15-16
6-14
1-5


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-topics-interest/harmonised-standards_en

Leitlinien / Guidance documents

= (iber 80 MDCG

= Clinical Investigation and Evaluation DOkumente, ZT reV

s Covid-19

= viele weltere, v.a. auch
* EUDAMED zu EUDAMED

« European Medical Device Nomenclature (EMDN)

+ New Technologies = Uber 30 weitere MDCG-

« Notified bodies

. W Dokumente in Arbeit, vgl.

« Other topics

» Other Guidance documents



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-06/mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf

21

Guidance documents (23 Annual Congress 2021]

» also their status Is interesting
= on the one hand, they are not legally binding

* on the other hand they are used to define new
regquirements

= manufacturers and notified bodies are expected
that they follow them, e.g. in case of CECP (clinical
evaluation consultation procedure)




G U Idan Ce dOCU mentS [23'd Annual Congress 2021]
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also their status Is interesting

on the one hand, they = binding

on the other b>—, \ne new
requirer

manufad are expected
that they case of CECP (clinical

evaluatio aON procedure)



Implementierende Rechtsakte
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EUROPAISCHE
KOMMISSION

Briissel. den 26.4.2022
COM(2022) 182 final

BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DEN
RAT

tiber die Ausiibung der Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte, die der Kommission
gemil der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte und der Verordnung (EU)
2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika tibertragen wurde

= Art. 115 MDR:
Befugnisubertragung
far 5 Jahre flr 12 de-
legierte Rechtsakte

= Wie viele wurden
bislang veroffentlicht?

= Kein einziger ...
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Durchfihrungsrechtsakte

= Arbeit wurde bereits vor der Verabschiedung der
Verordnung begonnen

* Prioriaten wurden festgelegt — und mehrfach
geandert, Entwurfe verschwanden von der Agenda

= auch verpflichtende stehen nach wie vor aus (z.B.
zu den Produkten nach Anhang XVI); vgl. Art. 1 (2):

Die erforderlichen GS werden bis zum 26. Mali
2021 erlassen.



... Durchfuhrungsrechtsakte [Fig. DG GROW, May 2018]
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Implementing acts

* Reprocessing of single-use medical devices (CS)
* Designation of issuing entities for UDI

* Funding of activities related to designation and monitoring of Notified
Bodies

e Common specifications for IVDs

. Designation of: Expert panels / (Expert laboratories) / EU reference
laboratories

. Fees for Expert panel / (Expert laboratories) / EU Reference laboratories
. Devices without a medical purpose (CS)

e Chapter VI and Chapter VII (to be decided — based on priorities/needs):
Clinical evaluation and clinical investigations (MDR) / Clinical evidence,
performance evaluation and performance studies (IVDR) / Vigilance



... Durchfuhrungsrechtsakte [Fig. DG GROW, May 2018]
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Implementing acts

* Reprocessing of single-use medical devices (CS)
* Designation of issuing entities for UDI

* Funding of activities related to designation and monitoring of Notified
Bodies

e Common specifications for IVDs

. Designation of: Expert panels / (Expert laboratories) / EU reference ‘// ‘/
laboratories

. Fees for Expert panel / (Expert laboratories) / EU Reference Iaboratoﬁe# ‘/
. Devices without a medical purpose (CS) -

* Chapter VI and Chapter VII (to be decided — based on priorities/needs): ___
Clinical evaluation and clinical investigations (MDR) / Clinical evidence,
performance evaluation and performance studies (IVDR) / Vigilance

ANN



Einige ausgewahlte Aspekte

= Zentrales Thema: Kapazitat der Benannten Stellen

= Benennung, Notifizierung und Neubewertung von
penannten Stellen

= Implementierende Rechtsakte, Leitlinien &
narmonisierte Normen

= Expertengremien (Expert Panels)
= EUDAMED
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Expert panels

Mews announcement | 1 April 2021

The expert panels in the field of medical devices now accept
submissions from notified bodies for the Clinical Evaluation
Consultation Procedure

Handover of expert panels on medical devices and in vitro
diagnostics from the Commission’s Joint Research Centre (JRC) to
the European Medicines Agency (EMA)

On 1 March, the coordination Secretariat of the Commission’s expert panels
on medical devices and in vitro diagnostic medical devices has been handed
over from the Commission’s Joint Research Centre (JRC) to the European
Medicines Agency (EMA).

https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md hand

List of opinions provided under the CECP

PAGE CONTENTS

1. Orthopaedics,

traumatology, rehabilitation,

rheumatology
2. Girculatory system
3. Neurology

4. Respiratory system,
anaesthesiology, intensive
care

5. Endocrinology and
diabetes

6. General and plastic
surgery and dentistry

7. Obstetrics and
gynaecology, including
reproductive medicine

8. Gastroenterology and
hepatology

5. Hephrology and urology
10. Ophthalmology
Latest updates

Documents

This page lists the opinions provided undsr the Clinical Evalustion Consultstion Procedure {CECP,
e Article 54 of (EU) 2017/745) by each themstic expert panel in the figld of medical
devices.

1. Orthopaedics, traumatology, rehabilitation, rheumatology

+ 22.10.2021, NB2797, CECP-2021-000205 (=

2. Circulatory system

+ 07.12.3031, NBO344, CECF-2021.000307 (=

3. Neurology

4. Respiratory system, anaesthesiology, intensive care

5. Endocrinology and diabetes

6. General and plastic surgery and dentistry

+ 15.06.2021, NBO483 CECP-2021-000201 {=

7. Obstetrics and gynaecology, including reproductive
medicine

8. Gastroenterology and hepatology

9. Nephrology and urology

10. Ophthalmology

https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp

en

=


https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-03/md_handover-panels_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/experts/list-opinions-provided-under-cecp_en

... Expert panels

= MDR Artikel 106

® Durchfihrungsbeschluss (EU) 2019/1396 der
Kommission vom 10. September 2019 ...
ninsichtlich der Benennung von Expertengremien
far Medizinprodukte

" nach wie vor unklar, ab wann die Expertengremien
die Beratungsfunktion nach Artikel 61 (2) MDR
Ubernehmen
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Einige ausgewahlte Aspekte

= Zentrales Thema: Kapazitat der Benannten Stellen

= Benennung, Notifizierung und Neubewertung von
penannten Stellen

= Implementierende Rechtsakte, Leitlinien &
narmonisierte Normen

= Expertengremien (Expert Panels)
= EUDAMED




New EUDAMED [Fig. from DG GROW, May 2018]

Article 33 MD /30 IVD - Electronic Systems included in Eudamed

e A R B R 8 8 8 6 A A A B A e e I
‘Dewice placed on
the market 1= ,-E#m
15t module set 2rd module set

- pevies

SRN =

Single Clinical Investigation / Performance Studies

registration
number

31 Basic UDI-DI



Wo stehen wir?
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5 Jahre nach Inkrafttreten der MDR wird noch
immer diskutiert

Kommission definiert ,Minimum Viable Product”
(MVP)

Darin fehlen wesentliche Funktionen
Erklarung der vollen Funktionsfahigkeit wann?

Danach weitere 2 Jahre, bis Daten enthalten sein
mussen ...



Ausblick
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= Problem(e) erkannt”
= Kapazitatsthema erfordert

wintelligente“ Losungsansatze,
die nicht ohne Kompromisse
und Abstriche zu realisieren
sein werden

= Noch immer viel zu viele offene

Baustellen ...




Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt (_Ll 5

Dr. Rainer Edelhauser

c/o Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
Heinrich-Boll-Ring 10

D-53119 Bonn



