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?AWMF Brennpunkte
Aktivitaten der Ad-hoc-Kommission

MDR
» MalRnahmen zur Praktikabilitat
* AWMF-Positionspapier 18.12.2022
* Publikation: Klar et al., Zentralbl Chir 2023

» Runder Tisch 22.09.2023
,,MDR-Praktikabilitat: Versorgungssicherheit und Innovationen*
EU-Taskforce / BMG / AWMF

PFAS-Verbot
» AWMF-Position Paper 25.09.2023

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF -
Maldnahmen zur MDR- Praktikabilitat

BESTANDSPRODUKTE

» EU-Gesetz (20.03.2023):
Verlingerung der Ubergangsfristen:

> bis 2028 fiir Risikoklassen | und lla
> bis 2027 fir Risikoklassen llb und Ill

» Untergesetzliche MaRBnahmen u.a. in Form der ,MDCG-Guidances”

» Administrative MaBnahmen: tiberbriickende Ausnahmeregelungen
(Art. 94, 97), Sonderzulassung (Art.59)

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



AWMF . . :
MDR-Praktikabilitat nach Geltungsbeginn

» AWMF: untergesetzliche MaRnahmen
1. Bestandsprodukte
* Verhinderung von Versorgungsliicken
* Niederschwellige Zertifizierung

2. Innovationen

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



|
Arbeitsgemeinschaft der Association of the

Wissenschaftlichen Scientific AWMF

Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

Berlin, 18.12.2022
Positionspapier
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF e.V.)
Zur

Implementierung der Medical Device Regulation (MDR)

Ergebnisse AWMF-Berliner Symposium 24.05 2022

AWMF-Delegiertenkonferenz

Universitatsmedizin
Frankfurt, 04.11.2023 ROStOCk




Verhinderung von Versorgungslucken

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



%TAWMF AWMF-Melderegister ,,Medizinprodukte*
Start 1/2022

38% (63/168) der Fachgesellschaften:
,Produkt vom Markt genommen®

Schlusselfragen:
» Therapie nicht mehr durchfiihrbar?

> Steht eine alternative Therapie zur Verfiigung?

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



%TAWMF AWMF-Melderegister ,,Medizinprodukte*
Start 1/2022

38% (63/168) der Fachgesellschaften:
,Produkt vom Markt genommen®

Schlusselfragen:

»Therapie weiter durchfiihrbar?

> Steht eine alternative Therapie zur Verfiigung?
NEIN

Kinderkardiologie, -Herzchirurgie
Handlungsbedarf! ,Orphan Devices*

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



= Sf AWMF
EU AWME e P

Verfugbarkeit von Medizinprodukten Melderegister
Guidance Paper 2022-14
+ 1 Registrierung
Verlangerung in den letzten 6 Monaten!

der Ubergangsfristen

1

Wird das AWMF-Melderegister
noch benotigt?




f AWMF

Interessen der Hersteller

1. Ressourcen der Hersteller weiter belastet
personell, finanziell

»,,Freie Marktwirtschaft*“: Hersteller entscheidet

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



f AWMF

Interessen der Hersteller

1. Ressourcen der Hersteller weiter belastet
personell, finanziell

»,,Freie Marktwirtschaft*“: Hersteller entscheidet

|

Politische Frage: Fursorgepflicht?
Gesellschaftliches Interesse?
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f AWMF

Interessen der Hersteller

1. Ressourcen der Hersteller weiter belastet
personell, finanziell

»,,Freie Marktwirtschaft*“: Hersteller entscheidet

|

Politische Frage: Fursorgepflicht?
Gesellschaftliches Interesse?

y

BMG

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



AWMF :

22.09.2023
BMG EU AWMF
- Schulte - Bischoff-Everding - Treede
- Knauer EU-Com - Schliephake
- Neumann - Klar
Taskforce Orphan D. - Tashaus

AWMF-Delegiertenkonferenz

Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock




%:AWMF Grofdter Handlungsbedarf

Orphan devices
EU-Taskforce

» Definition: < 12.000 Fille pro Jahr
klinische Bewertung unmoglich

» Orphan-device Hersteller benotigen:
- besseren Zugang zu Registerdaten

» Bedingte Zulassung ohne Einschrankung am Markt

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF Rolle der AWMF

Orphan devices
EU-Taskforce:

Beispiel fur fehlende Schnittstellen:

» Zugang zu Registerdaten
- Kinderkardiologie
- Kinderherzchirurgie

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF Rolle der AWMF

Orphan devices
EU-Taskforce:

Beispiel fur fehlende Schnittstellen:

» Zugang zu Registerdaten

- Kinderkardiologie -
- Kinderherzchirurgie =%

Klinische Daten existieren

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF Rolle der AWMF

Orphan devices
EU-Taskforce:

Beispiel fur fehlende Schnittstellen:

» Zugang zu Registerdaten

- Kinderkardiologie -
- Kinderherzchirurgie =%

Klinische Daten existieren

Hersteller benoétigen Daten

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF Roll

Orp
EU-Taskforce:

e der AWMF

han devices

Beispiel fur fehlende Schnittstellen:

» Zugang zu Registerdaten

- Kinderkardiologie -
- Kinderherzchirurgie =%

Klinische Daten existieren

Koordination erforderlich!

—— T~
TN —

Hersteller benoétigen Daten

AWMF-Delegiertenkonferenz

Frankfurt, 04.11.2023

AWMF

Universitatsmedizin

Rostock




?AWMF Innovationen
AWMF-Forderungen

» VVorhersehbarkeit des Prifverfahrens muss verbessert werden!
* Etablierung einer beratenden Institution

* ,vorbereitender Dialog” entspr. FDA
(fir Benannte Stellen nicht moglich!)

» Erprobungslosung:
vorlaufige Freigabe mit kontinuierlicher Priifung im Gebrauch
»Rolling Review“

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF Innovationen
AWMF-Forderungen

» Forderung der klinischen Forschungsstruktur mit 6ffentlicher

Finanzierung:

feste Stellenkontingente
- Prufarzte

- Study nurses

» Zugang der Forschungsstruktur fiir KMU

» Erhaltung des Wissenschaftsstandorts Deutschland!

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



Drohendes PFAS-Verbot

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF
s Drohendes PFAS-Verbot

» PFAS: hohe Widerstandsfdahigkeit bei inerter Oberflache

» Breite Verwendung in Medizinprodukten
- chirurgischen Instrumente (MIC, Robotic)
- Implantaten
- CT, MRT
- sterilisierbaren Plastikschlauchen etc.

» Verbreitung in der Umwelt, nicht abbaubar

» EU-Verbot angestrebt
Behandlung durch EU-Kommission ab 2024

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



fAWMF
s Drohendes PFAS-Verbot

> Ubergangsfristen bis zu 12 Jahren méglich

» AWMF: ECHA-Consultation durch ,,Position Paper” wahrgenommen
(25.09.2023): ,,Gewahrleistung der Patientenversorgung”

» Antrage fiir konkrete Produkte / Produktgruppen liber Hersteller erfolgt
Vorgehen der AWMF mit den Herstellerverbanden abgestimmt

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023 Rostock



Berlin, 25.09.2023 ?AWMF

Position Paper

Statement of the Association of the Scientific
Medics leties (AWMF), Germany on the
Emerging PFAS Ban

Universitatsmedizin

Rostock



?AWMF Drohendes PFAS-Verbot
AWMF-Positionen

Statement
> Ubergangsregelungen zu kurz
* Entwicklung von Ersatzsubstanzen
* Marktzulassung neuer Medizinprodukte unter MDR
Forderungen
» Sektor-spezifische Ausnahme: Medizinprodukte insgesamt
» ,,Plan B“: risikoadaptierte Ausnahmeregelung fiir ,PFAS of low concern”

» Striktere Kontrolle bei Produktion und Entsorgung

AWMF-Delegiertenkonferenz Universitatsmedizin

Frankfurt, 04.11.2023

Rostock



Ostseebad Heiligendamm (G8 Gipfel 2007)

Universitat
Rostock
1419




