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Disclaimer / Haftungsausschluss

Samtliche in dieser Prasentation beinhalteten Informationen, Interpretationen, Ansichten
und Meinungen sind das Ergebnis sorgfaltiger Prifung und sorgfaltiger fachlicher
Beurteilung der zitierten Informationsquellen durch die Vortragende.

Diese Prasentation und die in dieser aufgefiihrten Inhalte sollen nicht als Rechtsrat oder
als Rechtsansicht aufgefasst werden. Die Ubernahme von Interpretationen, Ansichten
oder Meinungen erfolgt allein auf die Gefahr des Ubernehmenden.

Diese Prasentation stellt in keinem Fall eine Interpretation, Ansicht oder Meinung des
Bundesverband Medizintechnologie (BVMed) zu dieser Thematik dar. Weder der BVMed,
der Vorstand noch die Geschaftsleitung oder Angestellte des BVMed, noch die
Vortragende haften fiir Interpretationen, Ansichten oder Meinungen wie sie in dieser
Prasentation zum Ausdruck kommen.



BVM e d https://www.bvmed.de/de/bvmed/wir-ueber-uns/bvmed-leistungen
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BVMed — Was wir sind und was wir tun

Der BVMed fordert und vertritt als Wirtschaftsverband gegenuber Politik und
Offentlichkeit die Belange von uber 220 deutschen und internationalen
Industrie- und Handelsunternehmen der Medizintechnologie.

> Organisation
uber 80 strategische und fachliche Arbeitsgremien

> Beratung und Information | Fortbildung
rechtliche, regulatorische, politische und unternehmerischen Unterstutzung
durch personliche Gesprache, Informationsnetzwerke, Schulungen, Seminare,
Konferenzen, Broschuren, Newsletter und digitale Medien

> Politik und Offentlichkeitsarbeit | Netzwerk
Vertretung der Interessen der MedTech-Branchegegenuber
gesundheitspolitischen Akteuren und Austauschformate zu vielfaltigen
Themenschwerpunkten


https://www.bvmed.de/de/bvmed/wir-ueber-uns/bvmed-leistungen
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#MDReady | Die MDR nimmt Gestalt an

Die Wahrheit ist eine Schwester der Zeit.

MEDxD | Status quo MDR 14.9.2022

05.05.2017 Publikation MDR 26-05-2020 26.05.2021 27.05.2024 27.05.2025
25.05.2017 Inkrafttreten MDR Geltungsbeginn Geltungsbeginn Ende der Ende der
MDRalt MDR neu Ubergangsfrist || Abverkaufs
{DeA) (DoAY’ (Grace Period) frist

03.05.2019 1. Korrigendum, Abl. L 117 S.9
27.12.2019 2. Korrigendum, Abl. L334, S. 165

08.07.2021 3. Korrigendum, Abl. L. 241/7

\4

2oz

* Date of Application = Geltungsbeginn;
geregelt in der Verordnung EU
2020/561 des europdischen
Parlaments und des Rates vom 23.
April 2020




https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:12012E/TXT:de:PDF
https://ec.europa.eu/health/md sector/new regulations/guidance en

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3 Downloads/Gesetze und Verordnungen/GuV/M/
e Anpassung des Medizinprodukterechts.pdf
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Die MDR im Uberblick | Grundlagen

Rechtsverbindlich und unmittelbar wirksam in allen Mitgliedsstaaten

4 Delegierte und Durchfuhrungs- A
Rechtsakte Nicht rechtsverbindlich,
Rechtsverbindlich und unmittelbar aber hohe Bedeutung
\ wirksam in allen Mitgliedsstaaten JAN )

MPEUANnpG und MPEUANnpV
soweit Handlungsspielraum —durfen nicht im Widerspruch zur MDR stehen



https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:12012E/TXT:de:PDF
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/M/Anpassung_des_Medizinprodukterechts.pdf

e & o Quelle: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations en
o o o e https://ec.europa.eu/health/document/download/6d1552b6-b52a-484¢c-80dc-3616959cedfl en
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Die MDR im Uberblick | sekundére Rechtsakte

11/2017: Durchfiihrungsverordnung 2017/2185
liber das Verzeichnis der Codes und der ihnen entsprechenden Produktarten zur Bestimmung des Geltungsbereichs der Benennung einer Benannten Stelle
[Art. 39 Abs. 10 und Art. 42 Abs. 13]

06/2019: Durchfiihrungsbeschluss 2019/939
Benennung der Zuteilungsstellen, die ftir den Betrieb eines Systems zur Zuteilung von eindeutigen Produktidentifikationen
[Art. 27 Abs. 2 Unterabs. 1]

09/2019: Durchfiihrungsbeschluss 2019/1396
Benennung von Expertengremien

[Art. 106 Abs. 1] oot 2\
“\«\\Sc’\ a\(\((\e
08/2020: Durchfiihrungsverordnung 2012/1207 A ot \© N ((\a%(\ . O(\e(\
gemeinsame Spezifikationen fiir die Aufbereitung von Einmalprodukten 0~ 20
[Art. 17 Abs. 5 MDR] Q\a(\ &\'\c‘(\e v o ae®
C

07/2021 Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2021/1182
liber die harmonisierten Normen fiir Medizinprodukte

11/2021: Durchfiihrungsverordnung 2021/2078
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
[Art. 33 Abs. 8 MDR]

12/2021: Durchfiihrungsverordnung 2021/2226
elektronische Gebrauchsanweisungen fiir Medizinprodukte
[Anhang |, Kapitel Ill, 23.1 f MDR]



https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations_en
https://ec.europa.eu/health/document/download/6d1552b6-b52a-484c-80dc-3616959cedf1_en
https://ec.europa.eu/health/document/download/6d1552b6-b52a-484c-80dc-3616959cedf1_en

Quelle: https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-

other-guidance en

e o o https://health.ec.europa.eu/document/download/b14e2630-6d0a-4f02-a494-
o o o e d0a89c48e7a4 en?filename=mdcg ongoing guidancedocs en.pdf
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Die MDR im Uberblick | MDCG Leitlinien

Status quo: rund 70 MDCG Dokumente zur MDR veroffentlicht
(ohne IVDR, ohne COVID)

This page provides a range of documents to assist stakeholders in applying Regulation (EU)
2017/745 on medical devices (MDR)« and Regulation (EU) 2017/746 (IVDR) on in vitro
diagnostic medical devices ¢ . The majority of documents on this page are endorsed by the
Medical Device Coordination Group (MDCG) in accordance with Article 105 of the MDR and Article
99 of the IVDR. They are drafted in collaboration with interested parties represented in the various
groups and denominated by the following format: “MDCG Year-Number-revision”.

the MDR and IVDR should be applied in practice aiming at an effective an *
%\g\da“ 10

implementation of the legislation. ones


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/b14e2630-6d0a-4f02-a494-d0a89c48e7a4_en?filename=mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b14e2630-6d0a-4f02-a494-d0a89c48e7a4_en?filename=mdcg_ongoing_guidancedocs_en.pdf

**seit 01.10.2021 in Kraft, ersetzte MPDG-GebV
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Die MDR im Uberblick |
nationale Gesetzgebung in DE

MDD / AIMDD
23/17 Artikel
12/8 Anhange
65/39 Seiten

Verordnung (EU)
2017/745

NEU MDR

ab 26.05.2021 123 Artikel

17 Anhange
175 Seiten

+ Durchfiihrungsrechtsakte

+ Delegierte Rechtsakte

Rechtlich unverbindlich,

aber empfohlen:

+ harmonisierte Normen

+ MDCG Guidelines

*seit dem 26.05.2020 aulSer Kraft

MPG Verordnungen
44 Paragraphen MPV DIMDIV*
19 Seiten MPSV MPGebV
MPKPV

Medizinprodukte-
EU-

Anpassungsgesetz
(Artikelgesetz)

Verordnung zur
Anpassung des
Medizinprodukterec

hts an die MDR und

MPDG die IVDR

MPEUANnpV

99 Paragraphen
33 Seiten

MPAMIV

BMGBGebV**




.. . BVMed
e o o e Quelle: NANDO Datenbank
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#MDReady | Anzahl der Benannten Stellen

Notifizierungen in Europa dauern zu lange. Engpasse sind vorprogrammiert.

80 80
75 Benannte Stellen nach MDD & AIMDD
N 70 m Benannte Stellen nach MDR
59 59 59 58

MDD Medical Device Directive

(RL93/42/EWG)
AIMDD  Active Implantable Medical

Devices

(RL90/385/EWG)
MDR Regulation on medical devices

(EU) 2017/745
* Geltungsbeginn 26.05.2021 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
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#MDReady | Kapazitat Benannter Stellen

Frihere personelle Kapazitat nach den alten EU-Medizinprodukterichtlinien

bei 58 Benannten Stellen
O O ¢ ¢ o o o

TETERTenes

Aktuell existierende und tatsachlich notwendige personelle Kapazitat unter der MDR
Aktuell: 32 Benannte Stellen entsprechen etwa 80% der friiheren RL-Kapazitat. Aufgrund personeller
Aufstockung entspricht dies in Etwa der friiheren Kapazitat.

AR RN

Benotigte MDR-Kapazitat: Viel mehr!

Weil:

1. Dauer der Konformitatsbewertungs-
verfahren verdoppelt

2. mehr Produkte zu zertifizieren



e o o
e o o BVMEd Prasentation der Europaischen Kommission am MDCG Stakeholder Meeting 19.5.2022
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#MDReady | Zertifikate

Time to reach certification (Directive vs Regulation)

MDD/AIMDD _
> 24

m19 - 24 months
m13- 18 months
HE - 12 months

MDR M less than 6 months

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 0% 80%

- European
Commission




e o o
e o o BVMed Prasentation der Europaischen Kommission am MDCG Stakeholder Meeting 19.5.2022
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#MDReady | Zertifikate

(Al) MDD Zertifikate nach Anhang (Status April 2022)

14000
g L2881 Total 25 034 Zertifikate
— 23,0% Design Dossier Certificates
10000 —49,8% QMS Certifiactes Annex Il
8000 — 22,4% QMS Certificates Annex V
—  4,8% Annex lll, Annex IV und Annex VI
6000 5769 5597
4000
2000 —
148
0 ° [ ]

Annex Il excl. Annex |l .4 Annex Il Annex IV AnnexV Annex VI
Point 4



e o o
e o o BVMEd Prasentation der Europaischen Kommission am MDCG Stakeholder Meeting 19.5.2022
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#MDReady | Zertifikate
D

Survey on certifications and applications

MDD/AIMDD Certificates — April 2022

MDD/AIMDD Data (1)

MDD/AIMDD valid certificates breakdown by date of expiry

_ | 4.336 Tot. 24.073

(Annex 471V not included)

2022 - ‘ 2.048

0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000 20000 “ European
Commission

mAnnex 2/1l (excluding point4) ®WAnnex 2. 4/1l.4 ®Annex 3/l ®Annex 4/IV Annex 5V mAnnex VI




e o o
e o o BVMEd Prasentation der Europaischen Kommission am MDCG Stakeholder Meeting 19.5.2022
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#MDReady | Zertifikate
D

Survey on certifications and applications

MDR Applications filed and Certificates issued MDR Data (1)

MDR Development Total

T000
6188
6000
5000
4000 2920
3000 2721
1069
1000 c0o
5 — [ ]
Feb 2021 May 2021 Sep 2021 Apr 2022

mApplications m Certificates - European
Commission
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#MDReady | Regulatorische GroRbaustelle MDR

Das Regelwerk ist (noch) nicht praxistauglich.

s

Grace Period:
Uberfiihrung von 25.000
Zertifikaten bis 2024
zeitkritisch

Benannte Stellen:
Anzahl und Kapazitaten
immer noch zu gering

Orphan Devices: MDCG-Leitlinien:
fehlende uneinheitlich & ohne
Ausnahmeverfahren Ubergangsfristen

Bestandsprodukte:
klinische Daten zum Teil stecken in der Warteschleife
schwer zu erheben

Innovationen:

& drohen auszuwandern

EUDAMED:

fehlende Funktionalitat &
viele offene Fragen



https://www.dihk.de/resource/blob/71154/0f2e95a081d5f9a717c3c03e91d2c03e/unternehmensumfrage-eu-
medizinprodukteverordnung-data.pdf

https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-
e devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-implementation/
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#MDReady | Faktenlage

Industrie Umfragen

» Erste Bilanz der deutschen Hersteller von Medizinprodukten nach Geltungsbeginn der EU-
Medizinprodukteverordnung (MDR) | Vielfdltige Probleme nach wie vor ungelost
Ergebnisse einer bundesweiten Unternehmensumfrage des Deutschen Industrie- und
Handelskammertages (DIHK), der Clusterinitiative MedicalMountains und des Deutschen
Industrieverbandes SPECTARIS | April 2022.

» MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022 in connection
to the Medical Device Regulation (MDR) implementation | April 2022

Fachgesellschaften und Verbande | DGK, medizinische Fachgesellschaften

Behorden

» CAMD Statement im Zuge der 50. Sitzung der EU-Medizinprodukte-Behorden

» MDCG 2022-11 - Notice to manufacturers to ensure timely compliance with MDR requirements

EPSCO Meeting Juni 2022


https://www.camd-europe.eu/events/camd-statement-50th-camd-plenary-meeting/
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-06/mdcg_2022-11_en_0.pdf
https://www.dihk.de/resource/blob/71154/0f2e95a081d5f9a717c3c03e91d2c03e/unternehmensumfrage-eu-medizinprodukteverordnung-data.pdf
https://www.medtecheurope.org/resource-library/medtech-europe-survey-report-analysing-the-availability-of-medical-devices-in-2022-in-connection-to-the-medical-device-regulation-mdr-implementation/

BVM Ed Transition to the MDR and IVDR - Notified body capacity and availability of medical devices and 1VDs
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#MDReady | mogliche Losungswege
Versorgungssicherheit gewahrleisten
Vorschlage der Benannten Stellen

» Zertifikate | Notifizierungen | klinische Daten

Vorschlage der Industrie

» Erhohung der Kapazitat | pragmatische Umsetzung | mehr Zeit

Vorschlage der MDCG

» Erhohung der Kapazitaten der Benannten Stellen | Verbesserung des Zugangs zu
Benannten Stellen | Erhohung und Verbesserung der Bereitschaft der Industrie |
Weitere Aktionen


https://health.ec.europa.eu/document/download/2db053bc-283c-4d2e-93f4-c3e8032e66da_en?filename=mdcg_2022-14_en.pdf

. . BVMed
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Dr. Christina Ziegenberg

Stell. Geschaftsfuhrerin
Leitung Referat Recht & Regulatory Affairs

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.
Reinhardtstr. 29 b, 10117 Berlin

Tel. +49 (0)30 246 255-32

Mobil +49 (0) 173 7055584
ziegenberg@bvmed.de | www.bvmed.de

MDR-Portal: www.bvmed.de/mdr
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