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IMWIi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU — MPAnpG-EU)

Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sehen eine Reihe von Off-

nungsklauseln filr den nationalen Gesetzgeber vor. Zugleich enthalten die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Regelungs-

auftrage. Daraus ergibt sich gesetzlicher Anpassungsbedarf im nationalen Medizinproduk-
terecht.
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AWMF . .
? o b Medizinprodukte-
Anpassungsgesetz-EU

29.08.2019 Referentenentwurf vorgelegt
20.09.2019 Stellungnahme der Fachgesellschaften

25.09.2019 Anhorung beim Bundesministerium
fur Gesundheit

06.11.2019 Kabinettstermin
26.05.2020 MDR-Geltungsbeginn
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AWMF Medizinprodukte-

Anpassungsgesetz-EU

Arbeitsgemeinschart der Assoclation of the

Wissenschaftlichen Scientific AWM F
Medizinischen Medical

Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany
[

Berlin, 20.09.2019

Stellungnahme
issenschaftlichenNledizinischen Fachgesellschaften

(AWMF)
zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU) vom 24.08.2019

der Arbeitsgemeinschaft der W

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin
Frankfurt, 09.11.2019
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

$AWMF |
AWMF-Stellungnahme und Anhorung BMG

Kapitel 4, Abschnitt 2
Zeitnahe Translation von Forschungsergebnissen

» Festschreibung von Bearbeitungsfristen im
Zulassungsprozess

»Benannte Stellen
»ZLG
» BfArM
» Beispiel: FDA 510 (k)
Antwort:
» Gibt MDR nicht her!
» Hier nicht zu kldren!
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Bundesministerium
4 fiir Gesundheit

IMWi - Institut
Medizinisches

HAWMF-SteIIungnahme und Anhorung BMG

Kapitel 5
Vigilanz und Uberwachung

» Effektive Marktiberwachung :
Register der Fachgesellschaften (im Gesetz erwahnen!)

» Struktur: Deutsches Implantateregister
= Kerndatensatz: DIMDI (aus KIS)

= Erganzungsdatensatz:
Register der Fachgesellschaften
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

$AWMF |
AWMF-Stellungnahme und Anhorung BMG

Kapitel 6, § 53
Datenerfassung

» Krankenhausinformationssystem KIS

» Deutsches Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem DMIDS

» EUDAMED (funktionsfahig 2022)
Forderung

= Etablierung kompatibler Schnittstellen

= Vermeidung von Mehrfacheingaben
Antwort: Eingabe jeweils nur additiver Daten
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

IMWi - Institut
Medizinisches

HAWMF-SteIIungnahme und Anhorung BMG

Kapitel 6, § 53
Datenzugang

» Aktuell nur fir Behorden
» Verweis auf § 55: wird noch geregelt

Forderung
» Zugang zu produktspezifischen Daten:
= klinischer Anwender
= Patienten (-vertreter)
» vergleichbar Implantateregistergesetz
Allgemeine Unterstutzung!
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

$AWMF |
AWMF-Stellungnahme und Anhorung BMG

Definition klinischer Daten fur die Rezertifizierung am Markt
befindlicher Produkte

» Aktueller Aufwand fihrt zu

= Verkleinerung der Produktpalette

= Versorgungslucken bei bewahrten Medizinprodukten
» Vorschlag:

= Ruckgriff auf verfugbare klinische Daten

= |ange Laufzeit in einem Register ohne Auffalligkeiten

= Laufzeit” Uber unabhangiges Expertengremium

= Qualitat® uber Registermemorandum des DNVF
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

IMWi - Institut fur ‘
Medizinisches
Wissensmanageme

AWMF-SteIIungnahme und Anhorung BMG
25.9.2019

§ 15
Benannte Stellen

» Aktuell 5 Stellen akkreditiert
» Geschatzt n=12 bis 31.12.2019
» Bedarf n=60
» Engpass multipel dargestellt
= |st dem BMG bekannt

= Keine weitere Diskussion
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AWMEF Statement

IMWi - Institut fur

numar - Medical Product-Adaption Law-EU

—> Hearing: German Ministry of Health

Arbeitsgemeinschart der Assoclation of the
Wissenschaftlichen Scientific AWM F
Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany ——

|

Impact on the European Level?

zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU) vom 24.08.2019
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IMWIi - Institut
Medizinisches
Wissensmanagement

Clinical Evaluation and Investigation (CIE)
Working Group

Brussel 7.11.2019
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AWMF

IMWi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

Clinical Evaluation and Investigation (CIE)
Working Group

DG Interprétation
DG Tolken

Brussel 7.11.2019
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AWMF

IMWIi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement
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IMWi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

Notified Bodies

MDD > n=55 Re-CertiIication
o
Legacy Products
n=55,000

MDR > n=5 /

» application process 12-18 mo
» apply for restricted designation
» estimate: 12 NB at Dec 31,2019
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IMWi - Institut
Medizinisches

Products on the Market
Focus on 2 Issues (Concerns!)

» Certification due to up-classification (llb and llI)
» Re-Certification
Challenges:
1. Limitation of resources (NB)
2. Generation of clinical data (Producers)
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%’AWMF
The Scientific Societies could help!
REGISTRIES

y

Clinical Data

v

» Legacy Product Up-Classification

» Legacy Product Re-Certification
» Post-market surveillance (life cycle)
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AWMF  certification due to Up-Classification

Medizinisches
Wissensmanagement

= Staged Evaluation

» since 2009, 650.000 data sets

« gGmbH, industry-independent
HERNIAMED® data —> companies—> Notified Bodies
» Data profile allows for research!

as example
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IMWi - Institut
Medizinisches
Wissensmanagement

Registries can support MDR-Implementation!

Efficient conformity assessment based on the following
regulation for products on the market:

There is sufficient proof of safety,

if a product has been followed in a registry over a
sufficient time without irregularities.

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 09.11.2019 Rostock



IMWi - Institut
Medizinisches
Wissensmanagement

Registries can support MDR-Implementation!

Efficient conformity assessment based on the following
regulation for products on the market:

There is sufficient proof of safety,

if a product has been followed in a registry over a
sufficient time without irregularities.

— ‘allowing re-certification ‘
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

AWMF

IMWi - In
Me i hl\

. EXPERTEN
—> Emfugen in den Gesetzestext Kapitel 3!!

Vertreter der Fachgesellschaften

Expert Panels nach MDR
= Planungsphase

= Scrutiny-Prozel} (Art.106) === Klinische Bewertung

AWMF-Delegiertenkonferenz

Universitatsmedizin
Frankfurt, 09.11.2019 Rostock




?AWMF
Ssamangtnsint EXPERTEN
—> Einfugen in den Gesetzestext Kapitel 3

Vertreter der Fachgesellschaften

Durchfuhrungsrechtsakt:
Individuelle Bewerbung als ,,Experte* bel

EU-Kommission ab 01.10.2019 notwendig

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

AWM

IMWIi - Institut fur

. Bisherige Situation
AWMF und NAKI

Experten: AWMF-Abfrage —> an BMG geleitet (n=44)

Benannte Experten (Stand 15.5.2019)
= DGBMT 3
= Kardiologie

3)
= Herzchirurgie 3
= HNO 3
=  Gefalichirurgie 3
= Unfallchirurgie 3
= Orthopadie 3
= Gynakologie 4

1

* %% %

= Allgemein- und Viszeralchrurgie
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AWM

IMWIi - Institut fur

. Bisherige Situation
AWMF und NAKI

Experten: AWMF-Abfrage —> an BMG geleitet (n=44)

Benannte Experten

i Bundesministerium
D fiir Gesundheit

= Neurochirurgie 3 *
=  Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie 2 Y
= Thoraxchirurgie 4 <k
= Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie 1 Y
= Radioonkologie 3
= Nuklearmedizin 2
= Kinderchirurgie verzichtet
= Neuroradiologie 1 (10.5.2019)
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IMWIi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

Bisherige Situation
AWMF und NAKI

Experten: AWMF-Abfrage —> an BMG geleitet (n=44)

Benannte Experten

*

= Neurochirurgie 3
- Plast_!sche, Rekonstruktive

/\

Expertennennung verbleibt beim BMG

,Netzwerk Nationaler Experten*

= Kinderchirurgie verzichtet
= Neuroradiologie 1 (10.5.2019)
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AWMF

IMWIi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

,Neue“ Expertengruppen nach MDR

Panel name Number of advisors
Screening panel 86
Cardiovascular/lymphatic system 30
Orthopaedics, traumatology, rehabilitation, rheumatology 35
Neurology 15
Respiratory, anesthesiology, intensive care 5
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AWMF

R
,Neue“ Expertengruppen nach MDR
Panel name Number of advisors
Endocrinology and diabetes including insulin delivery systems 5
General and plastic surgery, Dentistry 20
Obstetrics and gynaecology including reproductive medicine 5
Gastroenterology and hepatology 5
Nephrology and urology 5
Ophthalmology 5
In vitro Diagnostics 30
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AWMF

IMWIi - Institut fur

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Medizinisches
Wissensmanagement

Bewerbung als EXPERTEN

Hoher Grad der Verunsicherung

= Anstellung
= 450.-€ pro Tag
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

AWMF

IMWIi - Institut fu
Medizinisches
Wissensmanagement

Bewerbung als EXPERTEN

Hoher Grad der Verunsicheruung

= Anstellung

= 450.-€ pro Tag
Mail von DGCH-Mitglied (9.11.2019)

Liebe Mitstreiter,
ehe sich jemand leichtfertig meldet folgendes caveat:
pro Jahr geplant 24 Sitzungstage in Brussel.

Beste Grulde
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AWM

IMWIi - Institut fur gy 42 ‘

' Bewerbung als EXPERTEN

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Hoher Grad der Verunsicheruung
= Unabhangigkeit

4. Eligibility
Applicants must have:

— No financial interest or other inerest in the medical device industry or in & notifed body or any other organisation
or sector, which could affect their independence, impartalty and objectivty (),
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Riicklauf aus Experten-Ausschreibung auf EU-Ebene
Medical Devices (MD) + In-vitro-Diagnostika (IVD)

(Stand: 07.11.2019)

n=10

AWMF

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

PD Dr. Rezvan Ahmadi, Heidelberg
Dr. Christoph Bock, Gottingen

Prof. Dr. Ernst Klar, Rostock

Prof. Dr. Joachim K. Krauss, Hannover
Prof. Dr. Hans-Christof Ludwig, Gottingen

PD Dr. Carsten Miiller, Koln

Dr. Dirk Rasche, Lubeck

Christina Rode-Schubert, Waiblingen

DGNC e.V.

DGNCe.V.

DGCH e.V.

DGNCe.V.

DGNC e.V.

DGPT e.V. DGKIiPha e.V. DGKL e.V.

DGNCe.V. DGNM e.V.

DGBMT e.V. (VDE)

Neurochirurgie
Padiatrische Neurochirurgie

Allgemein-, Viszeral-,
GefaR- u. Transplantationschirurgie

Neurochirurgie
Padiatrische Neurochirurgie

IVD (Fokus instrumentelle Analytik, HPLC-/LC-MS/MS-
Analytik)

Neurochirurgie

Biomedizinische Technik

Quelle: Eigene Zusammenstellung - AWMF-Geschaftsstelle (20191107 _SL)



AWMF

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

Prof. Dr. Volker Tronnier, Lubeck DGNCe.V. Neurochirurgie

Prof. Dr. Michael Vogeser, Miinchen DGKL e.V. IVD

Riickmeldungen ohne Namen:

DGGe.V. GefaRchirurgie

DGK e.V. Kardiologie, Herz- u. Kreislauf

Quelle: Eigene Zusammenstellung - AWMF-Geschaftsstelle (20191107 _SL)



Bundesministerium
fiir Gesundheit

9
i

27 September - 24 November 2019 ﬂﬂ[

IMWIi - Institut fur
Medizinisches
Wissensmanagement

SUBMISSION DEADLINE
EXTENDED!

European
Commission
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%’AWMF
Zusammenfassung
MPANnpG-EU

Optimale EinfluBnahme im Sinne der Fachgesellschaften
geltend gemacht

» AWMF-Stellungnahme

» AWMF-Pressemitteilung

» Anhorung beim BMG
nachster Schritt

» Minimierung des Aufwandes der Rezertifizierung ,alter"
Produkte

=P Benennung produktspezifischer BewertungsmaRstabe
durch die Fachgesellschaften
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Universitat
1419 :
600. Jubildaum E

Ostseebad Heiligendamm (G8 Gipfel 2007)
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