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AW Medical Device Regulation
Wissensmanagement M D R
Nationale Implementierung
= AWMF fAWMF

Etablierung einer Sektion
,Bewertung von Medizinprodukten® 4.11.2016

BMG B | e
Grundung
,Nationaler Arbeitskreis zur

Implementierung der MDR und IVDR" 13.2.2017
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AWMF
f Mitglieder

Sektlon ,Bewertung von Medizinprodukten*
» Thomas Lenarz, Hannover, (DGBMT)

» Antje Aschendorf, Freiburg, (DGHNO)

» Gerhard Schmidmaier, Heidelberg, (DGU)

» Wolfram Mittelmeier, Rostock, (DGOOC)

» Markewitz / Heinemann (DGHTG)

» Dittmar Bockler, Heidelberg (DGG)

» Gerald Werner, Darmstadt (Kardiologie)

» Volker Tronnier, Libeck (Neurochirurgie

» Wolfram Knapp, Hannover, (Nuklearmedizin)

» Edmund Neugebauer, Witten/Herdecke
(Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung)

» Bernhard Woérmann, (AWMF) assoziiert



%’Aw MF
e B Aktivitaten der Sektion

= Treffen 25.4.2017, AWMF-Geschaftsstelle, Berlin

= Telefonkonferenz 6.7.2017

= Treffen 10.10.2017, AWMF-Geschaftsstelle, Berlin
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%‘AWMF
Wieatmangmen Bericht aus der Sektion

= NAKI-Struktur

= Expert Panels

= Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
= Stellungnahme Implantatverbleib

= Austausch mit dem Deutschen Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI)
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Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




IMWI - Institut fur
Medizinisches NA KI
Wissensmanagement

Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der
Medical Device Regulation (MDR)
und In Vitro Diagnostic Regulation (IVDR)

* Bondesministenum
d o fir Gesundheit

Gegrundet und geleitet vom BMG
Frau Conze, Referat 119 ,Medizinproduktesicherheit"

= Beratungsgremium, kein Entscheidungsgremium

= Erarbeitung von Informationen fur deutsche Vertreter
(insbesondere BMG) in den europaischen Gremien

= Verzahnung der nationalen Umsetzung mit den europaischen
Aktivitaten

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin
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Aw M F Bandesministenium
IMWI - Institut fur lir Gessndheit
Medizinisches e
Wissensmanagement

Struktur

= ca. 30 Mitglieder (Treffen 2-3x p.a.)
AWMEF vertreten durch E. Klar (einziger Arzt)

= 7 Untergruppen a 10-12 Mitglieder Treffen (3-4x p.a.)
» Auslegung und Umsetzung der MDR in Themenclustern

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitiatsmedizin
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fAWMF 0 | g
Wissensmanagement NAKI] a |

Untergruppen

= Gruppe 1 ,Klarung der Ubergangsregelungen®

= Gruppe 2 ,Benannte Stellen®

= Gruppe 3 ,Herstellerpflichten”

= Gruppe 4 ,Marktuberwachung"

= Gruppe 5 ,Klassifizierung und Vigilanzsysteme”

= Gruppe 6 ,Klinische Prufungen und Bewertung"®

" Gruppe 7 ,Aufbereitung von Einmalprodukten®

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitiatsmedizin
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Aw M F * Bandesministenum

IMWi - Institut fur

Medizinisches
Wissensmanagement

fir Gesundheit

Untergruppen
= Gruppe 5 ,Klassifizierung und Vigilanzsysteme”

» Thomas Lenarz, Hannover
DGBMT
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Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

Rostock



A \ \ M F Bandesministenum
IMWi - Institut fur . lir Gesundheit
Medizinisches )
Wissensmanagement

Untergruppen

" Gruppe 6 ,Klinische Prufungen und Bewertung"®

- Instrumente: Universitatskliniken (KKS)

- Strukturen zur Generierung klinischer Daten mit
ausreichender Evidenz

- Definition der Anforderungen an klinische Studien

- Etablierung von Expertenpanels
- zum Kontakt durch die Benannten Stellen
- zur Beratung auf Wunsch der Hersteller

= Phillip Knebel, Heidelberg
SDGC

= Ernst Klar, Rostock
AWMF
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Aw M F * Bandesministenum

IMWi - Institut fur fir Gesundheit

Medizinisches
Wissensmanagement

Untergruppen

= Gruppe 7 ,Aufbereitung von Einmalprodukten®

- wer aufbereitet, ist ,Hersteller”
- gemeinsame Spezifikationen bis zum MDR- Geltungsbeginn

* Gerhard Schmidmaier, Heidelberg
DGU
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Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




AW M F * Bandesministenium
“Meiinisches Ml s
W|\‘\cn\m.m.mvmvn( A WMF un d NA KI

Untergruppen

= BMG restriktiv hinsichtlich Mitglieder der NAKI-Untergruppen:
max. n=12

= Weiterer Pool von Kandidaten
Benennung: themenbezogen

» Wolfram Mittelmeier, Rostock, DGOOC

» Matthias Wilhelmi, Hannover, DGCH
SCF AG ,Implantatforschung”

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




AWMF Bundesministarium

IMWi - Institut fir * fir Gesundheit

lieiicies AWMF und NAKI

Aktuelle Brennpunkte der MDR

1. ,Expert Panels” nach MDR
,Netzwerk nationaler Experten“ nhach BMG

2.
3.
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Wissensmanagement A WMF und NA KI

Expert Panels nach MDR

= Aufgaben der Experten

» Beratung von Herstellern in der Planungsphase der
Entwicklung von Medizinprodukten

» klinische Bewertung (Art. 106 MDR) von Medizinprodukten
bei Einleitung des Scrutiny-Prozesses durch die Benannten
Stellen (TUV, Dekra)
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Aw M F Bandesministenum

IMWi - Institut fur * lir Gesundheit

s AWMF und NAKI
Expert Panels nach MDR

= Benennung

» EU-Kommission benennt Expertengremien auf
einschlagigen medizinischen Fachgebieten

» BMG nur indirekten Einfluss
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Aw M F Bandesministenum

IMWi - Institut fur * lir Gesundheit

lieiicies AWMF und NAKI

,Netzwerk nationaler Experten®: Vorschlag des BMG
= Soll:
» Behorden beraten,

o die mit Fragen der klinischen Prufung und Bewertung
von Medizinprodukten konfrontiert sind

o und externen Sachverstand benotigen
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AWMF * Bandesministenium
e Zusammenfassung EXPERTEN - % | v

Identische Vertreter der Fachgesellschaften
entsprechend AWMF Abfrage in folgenden Bereichen:

Expert Panels nach MDR
= EU-Aktivitaten entwickeln sich in den nachsten 1-2 Jahren

,Netzwerk nationaler Experten®: Vorschlag des BMG
= Nationale Beratungsfunktion

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte*

Universitatsmedizin
Rostock

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017



AW M * Bandesministenum

IMWi - Institut fur

e AWMF und NAKI
Experten: AWMF-Abfrage—> an BMG geleitet

fir Gesundheit

Benannte Experten
= DGBMT
= Kardiologie
= Herzchirurgie
= HNO
=  Gefaldchirurgie
= Unfallchirurgie
= QOrthopadie

W W W W wWw O W
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A , * Bandesministenium
IMWi - Institut fur 45 lir Gessndheit

Wissensnanagement AWMF und NAKI
Experten: AWMF-Abfrage—> an BMG geleitet

Benannte Experten

= Allgemein- und Viszeralchirurgie 1

= Neurochirurgie 3
" Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie 2
= Thoraxchirurgie 4
= Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie 1
= Radioonkologie 3
= Nuklearmedizin 2
= Kinderchirurgie verzichtet
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AWMF

* Bandesministenium
IMWi - Institut fur

Wisosnsmmanigenent A WM F un d N A KI fiie Gaswsndheit
Expert Panels nach MDR

= Zeitaufwand fur die Experten: nicht absehbar
= Vergutung vorgesehen

= Struktur der Befragung?

Vorschlag: vergleichbar mit Peer Review Analyse von
Manuskripten zur Publikationen

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte*

niversitatsmedizin
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 lF\J’OSth§ tatsmed




Aw M F * Bandesministenum

IMWi - Institut fur

lieiicies AWMF und NAKI

fir Gesundheit

Aktuelle Brennpunkte der MDR

2. Rezertifizierung am Markt befindlicher Produkte
3.
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* Bondesministenum
o fur Gesundheit

f AWMF
e AWMF und NAKI

Definition am Markt befindlicher Produkte

 Alte Produkte

Am Markt befindliche Produkte mit Modifikationen fur den
bestehenden Anwendungsbereich

* Neue Produkte

Am Markt befindliche Produkte mit Modifikationen fur einen
neuen Anforderungsbereich

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte*

niversitatsmedizin
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 gOSth§ tatsmed




AWMF

* Bandesministenium
IMWi - Institut fur

Medizinisches lir Gesundheit
Wissensmanagement A WMF und NA KI

,2Alte“ Produkte: Herausforderung

* Alle alten Produkte mussen innerhalb von 3 Jahren rezertifiziert
werden

* Kompetente Gesprachspartner bei den Benannten Stellen
fehlen.

Die Infrastruktur unzureichend!

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte*

niversitatsmedizin
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 lF\J’OSthE tatsmed




AWMF

Bandesministenum
IMWi - Institut fur e Gasundheit

lieiicies AWMF und NAKI

Aktuelle Abfrage einer Definition durch das BMG:

* Was sind ausreichende klinische Daten fur eine Re-
Zertifizierung alter Produkte?
(,Lange am Markt" ist kein Qualitatskriterium!)

* Beantwortung durch AWMF-Sektion

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin
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AW M F * Bandesministenum

IMWi - Institut fir fir Gesundheit

lieiicies AWMF und NAKI

Aktuelle Brennpunkte der MDR

2.
3. Trennung unterschiedlicher Systeme klinischer Priifung

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

Rostock



?"1:‘..'.,.:'.'.::::',:‘..1“' | e
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Trennung von 2 Systemen klinischer Prufung nach MDR:

»Art. 62 MDR
Klinische Prufung als Teil der Konformitatsbewertung

»Art. 82 MDR
klinische Prufung unabhangig von einer
Konformitatsbewertung (akademische klinische Forschung)

Diskussion:
Missbrauch von Art. 82 zur maskierten Konformitatsbewertung

unter fur die Firmen erleichterten Bedingungen verhindern!
CAVE! Restriktion!

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Rostock

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017
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Wissensmanagement A WMF und NA KI

Forschungssysteme in der MDR

Positionierung der AWMF
* MDR eroffnet uber Art.82 universitare klinische Forschung

* Dieser Freiheitsgrad darf nicht durch restriktive
Ausfuhrungstexte eingeschrankt werden!

* Unser Vorschlag:
Aufnahme in den Text:
,»---.otudien im akademisch wissenschaftlichen Kontext (in

der Regel investigator —initiated trials).*

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitiatsmedizin
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? AWMF 69 | Lsesmmisocum
e AWMF und NAKI NP Ui
BMG:
3 alternative Vorschlage zur nationalen Regelung von

klinischen Prufungen nach Art. 82 MDR

* Ethikkommission: ubergreifend 1.-3:
1. Genehmigung durch zustandige Bundesoberbehotrde

2. ..wenn sie [die Studie] der zustdndigen Behérde, in deren
Zustandigkeitsgebiet sich die jeweilige Priifstelle befindet,
angezeigt wurde. Genehmigung vom Sponsor bei der
zustandigen Bundesoberbehorde uber das zentrale
Erfassungssystem des DIMDI zu beantragen.

3. Lediglich Anzeige bei der zustandigen Behorde tiber DIMDI

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin
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Wi AWMF und NAKI ol L
BMBF:
3 alternative Vorschlage zur nationalen Regelung von

klinischen Prufungen nach Art. 82 MDR

von AWMF
favorisiert

* Ethikkommission: ubergreifend 1.-3:
1.

3. Lediglich Anzeige bei der zustandigen Behorde tber DIMDI

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin
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AWM

, Bandesministenum
IMWi - Institut fur . fir Gesundheit

Medizinisches

e AWMEF-Sektion Medizinprodukte

Weitere Aktivitaten

=  Stellungnahme Implantatverbleib

=  Austausch mit dem Deutschen Institut fur

Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI)

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Rostock

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017



é{‘ AWME
wammene AWNIF=-Sektion Medizinprodukte

= Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

» Relativierung des Eigentumsrechts des Patienten zum Wohl
der Allgemeinheit

» Flachendeckende Etabierung von SOPs zur Regelung des
Umgangs mit Explantaten
(Muster-SOP z.B. der Universitatsmedizin Freiburg)

» Rechtssichere Formulierung durch RA Dr. Wienke

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




f AWME
wammene AWNIF=-Sektion Medizinprodukte

= Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

» Bei V.a. Fehlfunktion == Analyse

» Einrichtung unabhangiger sach- und fachkundiger
Untersuchungsstellen fur Implantate

» Bei Implantatversagen:
Prufung wie bisher durch Hersteller

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




é{‘ AWME
wammene AWNIF=-Sektion Medizinprodukte

= Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

» Routinemafige Aufbewahrung von Explantaten nicht
realisierbar

» Von einer Aufbewahrung ausgenommen werden sollen
deshalb Explantate

o mit langer Anwendungszeit auf dem Markt
o mit langer Laufzeit in einem Register ohne Auffalligkeiten

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




%‘AWMF
wammene AWNIF=-Sektion Medizinprodukte
= Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)
REGISTER
» Etablierung von Implantatregistern notwendig
» Sinnvoll bei den Fachgesellschaften angesiedelt

» Fachgesellschaften finanziell und organisatorisch
uberfordert

» Teilnahme an Registern aktuell unzureichend
Optimierung —» erfordert staatliche Vorgaben

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




AWM Deutsche

IMWi - Institut fur GQSE"SChaﬂ E:: ] M;

Wissmasmasagument AWMF und DIMDI fiir Chirurgie a2

AWMF-Sektion Bewertung von Medizinprodukten

= Kontaktaufbau zum DIMDI (Dr. Quellmann, Dr. Hofgen)

» DIMDI: politischer Auftrag (aus Koalitionsvertrag nach PIP)
- Erfassung von Produktmangeln unter der
Vorkommnisschwelle

» Erstellung eines Uibergeordneten Registers (Kerndatensatz!)
» Abstimmung mit bestehenden Datensatzen

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock



f AWMF
e AWMF und DIMDI

AWMF-Sektion Bewertung von Medizinprodukten

= DIMDI (Dr. Quellmann, Dr. Hofgen)
» fachspezfiche Register-Module
o Endoprothesen
o Herzklappe
o Schrittmacher
» Finanzierung BMBF

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock




AWME

Medizinisches

* Bandesministenium
4 lir Gesundhaeit
Wissensmanagement

AWMF-Sektion Medizinprodukte

Aufbau eines Austauschs mit dem GBA

= |Initialgesprach mit Dr. Deisler am 4.12.2017
(mit B.Wormann)

» Definition von Synergien
o ,Nutzenberwertung”® GBA
o ,oicherheit und Innovation® MDR

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 Rostock



2017
ME DPIHYS

Jahrestagung der
BIOMEDIZINISCHEN TECHNIK und
Dreilandertagung der MEDIZINISCHEN PHYSIK

DRESDEN | 10.-13. SEPTEMBER

AWMEF-Sektion ,Medizinprodukte*

Universitdatsmedizin
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017

Rostock




! Deutscher Kongress
flr Versorgungsforschung

16. Kongress | 4. - 6.10.2017 | Urania - Berlin

Zukunft regionale Versorgung - Boaratnm
Forschung, Innovation, Kooperation g

Arbeitsteilung im
Gesundheitswesen

Innovative
Versorgungskonzepte aoHealth in der
regionalen Versorgung

‘C/ Patientenzentrierte
- / Versorgung
»
Prévention als neue
Versorgungsoption
Versorgungsforschung
in der Diagnostik
S =
.

Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e.V.

www.dkvf2017.de
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Wissenschaftliches Programm

08:30 - 11:30 | Raum Edison
Nutzenbewertung von Medizinprodukten
— aktueller Stand und Perspektiven

Vorsitz: L. Kunkel (Berlin), E. Neugebauer (Neuruppin)

08:30 Begriifung
L. Kunkel (Berlin), E. Neugebauer (Neuruppin)

08:40 Impuls-1: Nutzenbewertung von Medizinprodukten des IQWiG
- rechtliche Rahmenbedingungen, aktuelle Verfahrensweise
und Erfahrungen
S. Sauerland (KélIn)

09:15 Impuls-2: Nutzenbewertung von Medizinprodukten —
besondere Herausforderungen und Lésungsansatze
A. Mihlbacher (Neubrandenburg)

09:45 Impuls-3: Nutzenbewertung aus Sicht der
Versorgungsforschung
K. Wegscheider (Hamburg)

Mittwoch 04.10.2017

10.15 Pause

10:30 Statement: Diskussions- und Handlungsbedarf
aus der Sicht der AWMF
E. Klar (Rostock)

10.45 AbschlieBende Diskussion mit den Referenten
und den Sitzungsteilnehmerinnen

AWMF-Sektion ,Medizinprodukte* Universitatsmedizin

Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 11.11.2017 ROStOCk




. Deutsch S
AWM System Medizinprodukte ceseischat ({(3)

Wesentliche Dynamik bis 2020
Implementierungsphase der MDR

DGCH

AWMF
Sektion

BMG
DIMDI NAK] GBA
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Kongresszentrum ,Hohe Diine“

Universitat
1419

Ostseebad Heiligendamm (G8 Gipfel 2007)
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