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CENTER FOR HEALTH & BIORESOURCES

1 3 O EMPLOYEES

4 BUSINESS UNITS

// Biomedical Systems
(certified according ISO 13485 since 2007)

/| Bioresources

// Digital Health Information Systems

// Molecular Diagnostics

BIOMEDICAL SYSTEMS
Wiener Neustadt
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Employees:

PhD and Diploma/Master Students:
Papers in peer reviewed journals 16:
Impact factor (IF) 16:

Patents 2016 (filed + accepted):
Contract research/Licence fees 16:
Income from funded projects 16:
Governmental funding 16:

83,9
4+6
0.88 M€
2.80 M€
2.81 M€
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BIOMEDICAL SYSTEMS — RESEARCH
FIELDS

« ADVANCED BIOMATERIALS TECHNOLOGIES

* CLINICAL DIAGNOSTICS & THERAPY
MONITORING

* Active & Assisted Living Technologies
« Therapy Monitoring Technologies

« Cardiovascular Diagnostics and Therapy Support
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AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

Core competences

Biosignal acquisition, processing and Modelling and simulation of
interpretation physiological systems

System integration, QM 1SO 13485
+ regulatory affairs, standards for
interoperability, user interaction,
business development

Acquisition and analysis of Characterisation and optimization of

biocompatible materials,

activities of daily living process development




AIT LEISTUNGEN MP-REGULATORY AFFAIRS

Beratung und Consulting
*Abklaren einzelner Fragestellungen, wie z.B. Zweckbestimmung und Klassifikation

*Einschatzung beziiglich Abgrenzung MP ja/nein, etc.

w Analysen und Gutachten zu Produkten/Konzepten/ldeen

*Identifikation und Festlegung

w Erarbeiten von Roadmaps fur Produkte/Konzepte

Mentoring
sLangerfristige Unterstiitzung als Berater wahrend des Entwicklungs- und Zulassungsprozesses

*Auslagerung bestimmter Aufgaben, z.B. Erstellung Risikomanagementakte

wOperative Mitarbeit im Erstellen von Dokumenten

Begleitung des Zulassungsprozesses
*Organisieren/Durchfihren/Begleiten von Normmessungen, Zusammenstellen der Dokumente

Durchfiihrung des Zulassungsprozesses
«Zusammenstellen der Dokumente, Kommunikation mit Benannten Stellen
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DER NEUE EUROPAISCHE
MEDIZINPRODUKTE-RECHTSRAHMEN

Motivation
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APOTHEKENBETRIEBSORDNUNG 2005

§ 50.

(1) Arzneimittel, die in der Krankenhausapotheke hergestellt werden,
mussen die nach dem Stand der pharmazeutischen Wissenschaft
erforderliche Qualitat aufweisen. Sie sind nach anerkannten
pharmazeutischen Regeln herzustellen und zu priufen, wobei die
Bestimmungen des 8§ 4 Abs. 2 Arzneimittelgesetz zur Anwendung
gelangen, und zu lagern.

(2) Die Herstellung von Arzneimitteln hat in eigens daftir bestimmten
Raumen zu erfolgen. Bei der Herstellung von Arzneimitteln ist Vorsorge zu
treffen, dass eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel
sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des Verpackungs- und
Kennzeichnungsmaterials vermieden werden.

(3) Medizinprodukte, die in der Apotheke hergestellt werden, missen die
nach dem Stand der Wissenschaft erforderliche Qualitat aufweisen. Sie
sind gemal den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes und den
hiezu ergangenen Verordnungen und nach den einschlagigen
gemeinschaftsrechtlichen Rechtsvorschriften herzustellen, zu prifen
und zu lagern.

07.03.2020

Referenz auf
Anforderungen von
Arzneibiichern und

Normen

Gewidmete
Raumlichkeiten;
Vermeidung
Kreuzkontamination,
Verwechslungen

N\

OMPG und EU-MDR
sowie EU-IVDR gilt
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REGULATORISCHES SPANNUNGSFELD

Medizinprodukte-
verordnung

(05/2020)
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(Arzneimittel-
gesetz)

Apotheken-
betriebsordnung
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(Apothekengesetz)

<: GMP
etc.
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MEDIZINPRODUKTE-RECHTSRAHMEN

Medizinprodukteverordnung und In-Vitro-Diagnostika-
Verordnung
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WELCOME TO THE REVOLUTION!

« Aktuell lauft grof3te Gesetzesanderung seit 25 Jahren (seit
EinfGhrung der Europaischen Medizinprodukteregelung)

« Einfuhrung der neuen Medizinprodukteverordnung und der In-
Vitro-Diagnoseverordnung (Verdffentlicht 25.05.2017)

25.05.2020 — MDR
25.05.2022 - IVDR

Osterreichisches
MPG wird
angepasst

13



AIT
AUSLOSER: PIP-SKANDAL (UNTER ANDEREM...)

« Poly Implant Prothese — fr. Unternehmen, stellte Brustimplantate her
« 100.000 Implantate pro Jahr

« Probleme bei tiber 400.000 Frauen weltweit: Glnstigeres Industriesilikon
statt medizinischem Silikon; Reil3en der Implantate

- Benannte Stelle TUV Rheinland: tberprift QM-System — Mithaftung!

« Mallnahme: Verscharfung der Regularien (fir Hersteller, aber auch
Benannte Stellen)

14



MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG

Ist im Mai 2017 in Kraft getreten und
ab Mai 2020 gultig

Direkt rechtsverbindlich (EU Verordnung)

Legt die Regeln fest flr Medizinprodukte, die

in den Definitionsbereich (1) der Verordnung

fallen

 Neue Regeln

» Aber auch bereits bekannte Regeln, die bisher in nicht gesetzlichen
Leitlinien (z.B. MEDDEV, GHTF/IMDRF) zu finden waren, und die auch
schon jetzt zum Stand der Technik gehoéren

07.03.2020 15



BIS MAI 2020

AB MAI 2017

Europaisches Recht

EU-Richtlinien
(MDD, AIMDD, IVDD)

EU-Verordnungen
(MDR, IVDR)

Nationales Recht

Nationale Gesetze
und Verordnungen

Nationale
Gesetze und
Verordnungen

Bilrger, Unternehmen

16
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DIE MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG MDR

» Wichtigstes Regelungsinstrument fir die Sicherheit von Medizinprodukten im

Européaischen Raum

« Gilt fir Medizinprodukte und ihr Zubehor

«  Zubehdr wird als eigenstandiges Medizinprodukt behandelt

* Richtet sich an ALLE relevanten Wirtschaftsakteure (Hersteller, Produzent,
Importeur, Bevollméachtigter, Handler, Gesundheitseinrichtungen)

« wird die bisherigen Medizinprodukte-Richtlinien ersetzen

» Deutlicher Zuwachs an Anforderungen!
* 60 > 175 Seiten
* 23 > 123 Artikel
« 12 - 17 Anhange

© MAZL ANDERSEN IWWIN AN DEZTOONS LOM

|

I
1 )
N

Prl225erh

“What was initially thought to be a simple process is
in fact an incredibly complicated, intricate, and complex
system that I've codified and organized into a few
easy-to-follow rules that are more difficult
to implement than you'd think.”

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE

17
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. AI AUSTRIAN INSTITUTE
Neuer Termin I OF TECHNOLOGY

UBERGANGSFRISTEN EUDAWMED: 2022

Veroffentlichung Frihestens sechs Monate nach Bis funf Jahre nach Geltungs-
der MDR im dem Inkrafttreten konnen sich beginn der MDR ist es moglich,
Amtsblatt der Benannte Stellen neu benennen Gerate auf dem Markt bereit-
Europadischen lassen, um Zertifizierungen nach zustellen, die nach MDD in
Union neuem Recht vorzunehmen Verkehr gebracht wurden
I
Die MDR tritt Benennung der | | Zwolf Monate Sieben Jahre
zwanzig Tage zustandigen nach Inkraft- miissen hochgeladen werden nach dem
nach der Behorden und treten der MDR Geltungsbeginn
Veroffentlichung [ | Griindung beginnt die Zu- der MDR, beginnt
im Amtsblatt der | | der MDCG sammenarbeit Spatestens vier Jahre nach das koordinierte
EuropéIS(hen (Medical Device zwischen den dem Geltungsbeginn der Vorgehen
Union in Kraft Coordination zustandigen Geltungsbeginn MDR endet die Giiltigkeit fiir klinische
Group) Behorden der MDR der MDD-Zertifikate Prifungen
I I [ I I
5. Mai 26. Mai 26. Nov. 26. Mai 26, Mai Feb./Marz 26. Mai 26. Mai 26. Nov. 26. Mai 26. Mai 26. Mai
2017 2017 2017 2018 2019 2020 2020 2021 2021 2024 2025 2027

)

)

E N Av4

H Die Neubenennung der Der Prozess der Neu-Zerti- Ein bis fiinf Jahre nach dem Geltungs-
E Benannten Stellen in Europa fizierung wird mindestens beginn der MDR werden UDI-Trager
. nach neuem Recht wird weitere zwolf Monate in An- platziert (risikoklassenabhangig)

H mindestens zwolf Monate, spruch nehmen (Achtung!

E voraussichtlich achtzehn Die dreijahrige Ubergangs-

H Monate, in Anspruch nehmen frist wird dann wahrschein-

: lich langst aufgebraucht

I seinl)

'

1

Nach einer Ubergangsfrist von drei Jahren wird die MDR die heute geltende Medizin-
produkterichtlinie (MDD) und das deutsche Medizinproduktegesetz (MPG) ablasen

Quelle: Europdische Kommission und ZVEI-eigene Recherche wwneLog
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DEFINITION EU-VERORDNUNG

Rechtswirkung:

+ Unmittelbare Wirksamkeit
Nach Inkrafttreten gilt die Verordnung in allen Mitgliedsstaaten unmittelbar
(kein ,Umweg" Uber die nationalen Gesetze)

- Grundsatzlich keine nationale Anpassung
Modifikationen der vorgegebenen Regelungen durch die einzelnen
Mitgliedstaaten sind grundsatzlich nicht moglich (,Umsetzungsverbot).

 Allerdings kdnnen auch die Verordnungen einzelne Artikel
enthalten, die ausdricklich Anpassungen an nationales Recht
vorschreiben oder gestatten

19



AIT
MEDIZINPRODUKTE-RICHTLINIEN (BIS ABLOSE DURCH
MDR)

ZWECKBESTIMMUNG ]
Andere

RL 90/385/EWG RL 93/42/EWG RL 98/79/EG
Active Implants Medical Devices In-Vitro-Diagnostics -
Medical Devices Directive - MDD IVD
Directive — AIMDD Blutdruckmesser, EKG, EEG, HIV-Tests, Hepatitis-Tests,
Herzschrittmacher, Rontgengerate, Herzkatheter, Schwangerschaftstests,
implantierbarer Defibrillator, Spritzen, Inhalator, Inkubator, medizinische Laborgerate,
implantierbare EMG, EOG, ENG, Reagenzien, Kalibrier- und
Arzneimittelpumpe, Spirometer, Kauter, Kontrollmaterialien,
kiinstliches Herz, ... Oxymeter, Ultraschall,... Probenbehaltnisse,...

20


http://www.ekd.de/efas/images/ce_zeichen.jpg
http://www.ekd.de/efas/images/ce_zeichen.jpg
http://www.ekd.de/efas/images/ce_zeichen.jpg

UMSETZUNG IN OSTERREICH (HEUTIGE DIREKTIVEN-
WELT)

RL 90/385/EWG RL 93/42/EWG RL 98/79/EG
B AIMDD B VDD B VD

Sind innerhalb der Fristen vollinhaltlich
In nationales Gesetz zu iibernehmen

Bs Medizinproduktegesetz (MPG)
BGBI. Nr. 657/1996 (nationale Umsetzung der Direktive),
BGBI. Nr. 117/1999 (Anderung), BGBI. Nr. 33/2002 (Anderung),
BGBI. Nr. 119/2003 (Anderung), BGBI. Nr. 107/2005 (Anderung),
BGBI. Nr. 153/2005 (Anderung), BGBI. Nr. 77/2008 (Anderung),
BGBI. Nr. 143/2009 (NEUE Direktive 2007/47/EG)

B Diverse Verordnungen zum MPG

(Konformitatsbewertung, Betreiberverordnung, Freie MP-Verordnung, Grundlegende Anforderungen, Klassifizierung, Hiftimplantatregister,
Herzchirurgieregister, Kinderkardiologie-Register, IVD techn. Specs, MP-Meldeverordnung)

21


http://www.3dflags.com/world/austria/national-flag/classic-waving-clip-art.html
http://www.3dflags.com/world/austria/national-flag/classic-waving-clip-art.html
http://www.3dflags.com/world/european-union/national-flag/classic-waving-clip-art.html
http://www.3dflags.com/world/european-union/national-flag/classic-waving-clip-art.html
http://www.3dflags.com/world/european-union/national-flag/classic-waving-clip-art.html

DIE NEUE MEDIZINPRODUKTE-
VERORDNUNG

« Eigenherstellung geregelt fur Gesundheitseinrichtungen

« Handler bekommen mehr Verantwortung

«  CE-Kennzeichnung uberpriifen, vorlaufige Korrekturmafl3nahmen initiieren, alle
erforderlichen Dokumentationen ftir den Nachweis der Konformitat eines Produkts
jederzeit bereithalten, als Ansprechpartner fir die lokale Behérde dienen

« Position einer ,,far die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person “ (flr Regulatory Affairs) — Compliance Officer

* Muss jeder Hersteller und der Bevolimachtigte nachweisen

« Klinische Bewertung und klinische Prifung
- Deutlich detaillierter, insbesondere bei der Bewertung von Literatur (Gultigkeit)

22



AUSBLICK: DIE NEUE MEDIZINPRODUKTE-
VERORDNUNG

* Vigilanz und Marktliiberwachung als permanente Weiterfihrung von Klinischen
Prifungen, Risikoanalysen im Sinne einer Marktbeobachtung nach Inverkehrbringen

- alle Marktteilnehmer eingebunden, Informationsaustausch tber EUDAMED.

« Fur Hochrisikoprodukte muss der Hersteller wesentliche Daten betreffend
Sicherheit und Anwendung sowie Klinische Daten zusammenfassen und 6ffentlich
zuganglich machen

 Notified Bodies/Benannte Stellen

- bleiben in erster Linie unter der Verantwortung und Uberwachung der einzelnen
Staaten — EU-Kommission behdlt sich jedoch letzte Entscheidungen u.a. bei
Notifikation und Supervision vor; regelmaRige Kontrollen und Uberpriifungen sind
vorgesehen.

- Position der Notified Bodies/Benannten Stellen gegenlber den Herstellern gestarkt:
verpflichtende, unangemeldete on-site audits, product-checks etc. werden
autorisiert

23



AIT
MEDIZINPRODUKT — DEFINITION (1)

» ,Medizinprodukt® bezeichnet ein
* |nstrument,
* einen Apparat,
- ein Gerat,
* eine Software,

. Stoffliche
° eln Implantat, Medizinprodukte!}
- ein Reagenz,

« ein Material
- oder einen anderen Gegenstand,

« das dem Hersteller zufolge fur Menschen bestimmt ist
und allein oder in Kombination einen oder mehrere der
folgenden spezifischen medizinischen Zwecke erflllen
soll:

24



AIT
MEDIZINPRODUKT — DEFINITION (2)

- Diagnose, Verhitung, Uberwachung, Vorhersage,
Prognose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

- Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

« Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie
oder eines physiologischen oder pathologischen
Vorgangs oder Zustands,

« Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-
Untersuchung von aus dem menschlichen Korper (auch

aus Organ-, Blut- und Gewebespenden) stammenden \[
PrOben Inkludiert IVD

25




MEDIZINPRODUKT — DEFINITION (3)

« und deren bestimmungsgemale Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kdrper

weder durch pharmakologische ( Abgrenzungzu]
. : . Arzneimitteln

oder immmunologische Mittel —

noch metabolisch erreicht wird,

deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstutzt werden kann.

Medizinprodukte -
Kombinationsprodukte

26



AIT
MEDIZINPRODUKT — DEFINITION (4)

* Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als
Medizinprodukte:

* Produkte zur Empfangnisverhitung oder -férderung,

* Produkte, die speziell fir die Reinigung, Desinfektion
oder Sterilisation der oben genannten Produkte
(Medizinprodukte) bestimmt sind.

« Die MDR gilt AUCH flr folgende Nicht-Medizinprodukte:

* Nicht-Optische Kontaktlinsen, kosmetische Implantate,
Fullmaterialien, Lipoplastie, Lichtstrahler (Haarentfernung
etc.), transkranielle Stimulation

27



AI I TTTTTTTTTTTTTTTTT
OF TECHNOLOGY

IN WELCHE RICHTLINIE / VERORDNUNG FALLT MEIN
PRODUKT?

ZWECKBESTIMMUNG durch HERSTELLER!

ANEDA

28



AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

ZWECKBESTIMMUNG

 Vom Hersteller definiert (in Anlehnung an Definition von MP)

 Angabe in Etikettierung, Gebrauchsanweisung / Dokumentation
und/oder Werbematerial

Schutzmaske
Partikelfiltrierende Maske Nasen-Mund-Schutz
= Zweck: Pravention bei Arbeit = Zweck: \erhitung von Krankheiten
= Anwendungsort: Arbeitsort = Anwendungsort: OP (Patient)
= EU Recht: PSA = EU Rechtsrahmen: MDR
= Norm: EN 149 = Norm: EN 14683

[ PERSONLICHE J {I\/IEDIZINPRODUKTJ
SCHUTZAUSRUSTUNG

29




ZWECKBESTIMMUNG

, Zweckbestimmung‘ bezeichnet die Verwendung, fur die ein Produkt
entsprechend den Angaben des Herstellers auf der Kennzeichnung, in der
Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den
Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen
Bewertung bestimmt ist;"

Quelle: MDR Artikel 2 (12)

Zweckbestimmung ist entscheidend, um

* entscheiden zu kdnnen, ob das Produkt ein Medizinprodukt ist,

« das Medizinprodukt klassifizieren zu kdnnen (gemafl MDR / IVDR),

* Risiken zu analysieren sowie den normalen und abnormalen
Gebrauch in der Risikoanalyse unterscheiden zu kénnen und

» regulatorische Anforderungen z.B. der MDR / IVDR zu erftllen.



AI I TTTTTTTTTTTTTTTTT
OF TECHNOLOGY

BESTIMMUNGSGEMARER GEBRAUCH

Lagerun
J J Reinigung

Transport Installation

Zweckbestimmung

Medizinische Indikation

31



AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

ABGRENZUNG MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG MDR

Folgende Produkte unterliegen NICHT der Medizinprodukte-VO:

In-vitro-Diagnostika unterliegen der Richtlinie 98/79/EG bzw. ab 2022
der IVDR

Arzneimittel im Sinn der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen der
Arzneimittelrichtlinie

Kosmetische Mittel unterliegen der Richtlinie 76/768/EWG

Personliche Schutzausristungen unterliegen der Richtlinie
89/686/EWG

Menschliches Blut, Blutprodukte, Plasma oder Blutzellen menschlichen
Ursprungs

Transplantate, Gewebe, Zellen menschlichen Ursprungs oder
Produkte dieses Inhalts oder dieses Ursprungs,

Transplantate, Gewebe, Zellen tierischen Ursprungs

32



AIT
STOFFLICHE MEDIZINPRODUKTE

« Stoffliche (oder arzneimittelahnliche) Medizinprodukte hinsichtlich threr
Darreichungsform oder Aufmachung mit Arzneimitteln vergleichbar

« werden daher gemaf allgemeiner Wahrnehmung zunéchst nicht mit dem
Begriff ,Medizinprodukt® in Verbindung gebracht

» Sie erfullen dennoch die gesetzliche Definition fur Medizinprodukte, da sie
ihre bestimmungsgemalie Hauptwirkung nicht auf pharmakologischem,
iImmunologischem oder metabolischem Wege erreichen.

» Beispiele:
- feste, halbfeste und flissige Zubereitungen
« Z. B. Lutschtabletten
 Ultraschall-Gel
- Tranen- oder Speichelersatzflissigkeiten

- keine pharmakologische Wirkung auf den Menschen oder dessen Zellen,
dienen aber dennoch der Erkennung und Behandlung von Krankheiten

07.03.2020 33



ABGRENZUNG STOFFLICHER PRODUKTE

« Begriff der pharmakologischen Wirkungsweise nicht eindeutig definiert -
haufige Abgrenzungsprobleme

« Daher genaue Analyse der Wirkungsweise und der vom Hersteller
vorgegebenen Zweckbestimmung erforderlich

« Die Zweckbestimmung eines Produkts wird vom Hersteller festgelegt, wobei
die zugrunde liegende Wirkung objektiv mit inrer wissenschaftlichen
Rationale belegt sein muss.

07.03.2020 34



BEISPIELE STOFFLICHE PRODUKTE

Positionspapier BPI Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

« Dexpanthenol als Bestandteil von
Kosmetika zur Pfege der Haut

« Weitere Eigenschaft des Dexpanthenols ist
die Wasserbindungskapazitat. >
Medizinprodukte zur Befeuchtung der
Nase, Haut oder Augenoberflache

« Dexpanthenol als pharmakologisch
wirksame Substanz in einer Konzentration
von 5 % oder hoher in Arzneimitteln zur
Behandlung von Wunden eingesetzt

07.03.2020

< Kosmetik-Richtlinie

<Medizinprodukteverordnung

< Arzneimittel-Richtlinie

35



BEISPIELE STOFFLICHE PRODUKTE

Positionspapier BPI Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

 Natriumchlorid

+ Als Bestandteil von Infusionslosungen: Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittel

-+ Als Bestandteil von Spullosungen:
Medizinprodukt

Medizinprodukteverordnung

07.03.2020 36



BEISPIELE STOFFLICHE PRODUKTE

Positionspapier BPI Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Simeticon

+ oberfachenaktive Substanzen, die Gase
iIm Magen-Darmtrakt zusammenfallen
lassen und so Blahungen beseitigen

- wirkt ausschlie3lich physikalisch, beteiligt
sich nicht an chemischen Reaktionen und
ist pharmakologisch und physiologisch
eine inerte Substanz

= Dennoch sehen einige Behorden Simeticon
als Arzneimittel

07.03.2020

<I\/Iedizinprodukteverordnung

37



MEDIZINPRODUKT VS. ARZNEIMITTEL

MDR Artikel 1

8) Jedes Produkt, das beim Inverkehrbringen oder bei der
Inbetriebnahme als integralen Bestandteil einen Stoff
enthalt, der fir sich allein genommen als Arzneimittel
[...] handelt, dem im Rahmen des Produkts eine
unterstitzende Funktion zukommt, wird auf der Basis dieser
Verordnung bewertet und zugelassen.

Kommt diesem Stoff jedoch eine hauptsachliche und keine
unterstitzende Funktion im Rahmen des Produkts zu, so gilt
fur das Gesamtprodukt die Richtlinie 2001/83/EG bzw. die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen
Parlaments und des Rates (34). In diesem Fall gelten fur die
Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils die in
Anhang | der vorliegenden Verordnung aufgefihrten
einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen.

07.03.2020

Medizinprodukte mit
Arzneimittelkomponenten

Arzneimittel mit
Medizinprodukte-
komponenten

38



ABGRENZUNG MP VS. ARZNEIMITTEL

« Ein Produkt kann nicht zugleich Arzneimittel und Medizinprodukt sein
» Beider Abgrenzung ist auf die hauptsachliche Wirkung abzustellen

« Erflllt ein Produkt sowohl die Definition des Arzneimittels nach dem
Arzneimittelgesetz als auch die Definition eines in einem anderen Gesetz
geregelten Produkts, so sind auf dieses Produkt ausschlielilich die
Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes anzuwenden (Vorrangregelung)

» Eine pharmakologische Wirkung liegt nach der europaischen
Rechtsprechung dann vor, wenn irgendeine Art von unmittelbarer oder
mittelbarer Wechselwirkung zwischen den Molekllen des in Frage
stehenden Wirkstoffs und einem zellularen Bestandteil des menschlichen
Korpers erfolgt. Eine solche Wechselwirkung besteht schon dann, wenn
das Produkt eine Einwirkung anderer Stoffe auf die Kdrperzellen
verhindert.

Vgl. Urteil OGH | 4 Ob 190/17w | 21.12.2017

39



KOMBINATIONSPRODUKTE

* Die MDR hat auch Auswirkungen auf die Hersteller von Kombinationsprodukten
(“Drug-Device combinations™)

« Mit Artikel 117 kommt es zu einer Anderung des Annex | Punkt 12 der Sektion 3.2
der Arzneimitteldirektive 2001/83/EC

« Dort hiel3 es: ,Where applicable and if needed, a CE marking which is required by
Community legislation on medical devices shall be provided.”

« Dieser Text wird nun modifiziert und verlangt zwingend ein CE-Zertifikat fur die
Device Komponente des Kombinationsproduktes.

» Sollte dieses nicht vorliegen, ist eine Stellungnahme einer Benannten Stelle
einzuholen.
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BEISPIEL MP VS. ARZNEIMITTEL VS.
KOMBINATIONSPRODUKTE

Medizinprodukt
oder
Arzneimittel?

Ohne Mit Arzneistoff

Arzneistoff (Nebenwirkung)

: Medizinprodukt
Rgmes mit ergédnzendem
bl L Arzneibestandteil
Beispiele: Stent; Stent mit
it Spirale Beschichtung

Mit Arzneistoff
(Hauptwirkung)

Arzneimittel

Spirale mit
Hormonen

Quelle: BMBF Studie 2008

,HAUPTWIRKUNG" definiert?

- Was wird — vom Hersteller — plausibel als die
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MEDIZINPRODUKTE ZUR
ARZNEIMITTEL-ABGABE

Z.B. wiederbefullbare

(9) Jedes Produkt, das dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel Insulinspritze (Cartridge-

Tausch
[...] abzugeben, unterliegt dieser Verordnung unbeschadet useh
der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen dieser = Medizinprodukt
Richtlinie und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004. (AM mussra'?fgn;‘”d EMA

Werden das Produkt, das zur Abgabe eines Arzneimittels
bestimmt ist, und das Arzneimittel jedoch so in Verkehr
gebracht, dass sie ein einziges untrennbares

Z.B. Einweg-Insulinspritze

Gesamiprodukt bilden, das ausschlief3lich zur Verwendung in (Cartridge-Tausch)
dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, o

. . .. = Arzneimittel
so unterliegt dieses einzige untrennbares Gesamtprodukt der (MP muss Anhang | MDR
Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. erfiillen)

726/2004. In diesem Fall gelten fur die Sicherheit und Leistung
des Medizinprodukt-Teils des einzigen untrennbares
Gesamtprodukts die in Anhang | der vorliegenden Verordnung
aufgefuhrten einschlagigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen.
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ZUBEHOR ZU MP

Gegenstand, der zwar an sich kein Medizinprodukt ist, aber
vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder
mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden,
und der speziell dessen/deren Verwendung gemals seiner/inrer
Zweckbestimmung(en) ermdglicht oder mit dem die
medizinische Funktion des Medizinprodukts bzw. der
Medizinprodukte im Hinblick auf dessen/deren
Zweckbestimmung(en) gezielt und unmittelbar unterstitzt
werden soll.

Das Zubehor zu einem Medizinprodukt

wird behandelt wie ein Medizinprodukt!

UTE
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ZUBEHOR ZU MP: BEISPIEL

Wirbelimplantat /’3,.4'/‘1%?

Montage erfolgt mit speziellem Schraubenschlissel.
Ein Schraubenschlissel ist (laut Definition) nattrlich
kein Medizinprodukt.

« Da der Schraubenschlissel aber vom Hersteller als
Zubehor zum MP deklariert wurde (Zweck-
bestimmung), gelten auch fur diesen die
Anforderungen der MDR!
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AKTEURE UND ROLLEN IN DER MDR

Entwickler Gesundheits-
Hersteller Handler einrichtung
Produzent

Importeur

) Gesundheits-
Handler einrichtung

Bevollmachtigter
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GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
LEISTUNGSANFORDERUNGEN MDR ANHANG |

* Produkte mussen wirksam UND sicher sein
« Wenn zutreffend, miussen sie erfullt werden (Zweckbestimmung)

« Geeignete harmonisierte Normen oder CS kdnnen herangezogen
werden, um die gA zu erfallen.

« Wenn harmonisierte Normen nicht eingehalten, dann

- Beweisfuihrung erforderlich, dass die Ausfiihrung mindestens
gleichwertig oder besser ist

« Meist Prufung durch Zulassungsstelle (notified body)

Hersteller muss Nachweis der Erfullung der
grundlegenden Anforderungen erbringen!
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GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND

LEISTUNGSANFORDERUNGEN
ANHANG | DER MDR (MDD, IVDD, IVDR, AIMDD)

Allgemeine physikalische ””I”ll!” I

Anforder- / biologische rr;(l;:](igiilil_e mit Stoffen /
ungen Eigen- i Arzneimitteln
schaften fiation / biolog.

Ursprung

Bereitstellung
von
Informationen
Wechsel-
wirkung
Umgebung

Diagnose- /
Messfunktion

Laien-
anwendung

Medizin-
produkt

Abgabe von

crorgic ocer [P S—" oS
Stoffen :
Mechanische m m Schutz vor

+ thermische NG Aktive bare Strahlungen
Risiken Implantate Pro_dukte i Elektronik-
Verbindungen systeme

47



AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

Allgemeine Anforderungen (Kapitel 1)
MDR — Anhang |

Zweckbestimmung wird nachweislich erfillt

Produkte sind sicher und wirksam (klinisch) — Risiko:Nutzen-
Verhaltnis

Stand der Technik gilt als Grundlage (,variabler* Faktor mit
der Zeit!)

Risiken so weit wie moglich minimieren
Dokumentiertes, gelebtes Risikomanagement

Prinzip der integrierten Sicherheit (Konstruktiv vor
Schutzmal3nahme vor Hinweis)

Gebrauchstauglichkeitsfehler und Anwendergruppen
berlcksichtigen

Gultigkeit fur Lebensdauer in zu erwartender Verwendung,
inkl. Transport, Lagerung

48



Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Die Produkte erzielen die von inrem Hersteller vorgesehene Leistung und
werden so ausgelegt und hergestellt, dass sie sich unter normalen
Verwendungsbedingungen fir ihre Zweckbestimmung eignen.

Sie sind sicher und wirksam und gefahrden weder den klinischen Zustand
und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der
Anwender oder gegebenenfalls Dritter,

wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit ihrer Anwendung gemessen am
Nutzen fir den Patienten vertretbar und mit einem hohen Mal3 an
Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein missen; hierbei ist der
allgemein anerkannte Stand der Technik zugrunde zu legen.
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Die in diesem Anhang dargelegte Anforderung zur moglichst weitgehenden
Minimierung von Risiken ist so zu verstehen, dass Risiken so weit zu
verringern sind, wie es ohne negative Auswirkungen auf das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis maoglich ist.

3. Die Hersteller fuhren ein Risikomanagementsystem ein, setzen dieses
um, dokumentieren es und schreiben es fort.

Das Risikomanagement ist als kontinuierlicher iterativer Prozess wahrend des
gesamten Lebenszyklus eines Produkts zu verstehen, der eine regelmalige
systematische Aktualisierung erfordert.
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Bei der Durchfihrung des Risikomanagements mussen die Hersteller
a) einen Risikomanagement-Plan fur jedes Produkt festlegen und dokumentieren,

b) die bekannten und vorhersehbaren Gefahrdungen, die mit jedem Produkt
verbunden sind, identifizieren und analysieren,

c) die Risiken, einschatzen und bewerten, die mit der bestimmungsgemalien
Verwendung verbunden sind und die bei einer verninftigerweise vorhersehbaren
Fehlanwendung auftreten,

d) die unter Buchstabe c genannten Risiken gemaf den Anforderungen nach
Abschnitt 4 beseitigen oder kontrollieren,

e) die Auswirkungen der in der Fertigungsphase und, insbesondere durch das
System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gewonnenen Informationen,
auf Gefahrdungen und deren Haufigkeit, auf Abschatzung der verbundenen
Risiken sowie auf das Gesamtrisiko, das Nutzen-Risiko-Verhéaltnis und die
Risikoakzeptanz bewerten, und

f) erforderlichenfalls auf der Grundlage der Bewertung der Auswirkungen der unter
Buchstabe e genannten Informationen die KontrollmalRnahmen gemalf? den
Anforderungen nach Abschnitt 4 anpassen.
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Die von den Herstellern fur die Auslegung und Herstellung der Produkte
getroffenen Malinahmen zur Risikokontrolle entsprechen den
Sicherheitsgrundsatzen unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten
Stands der Technik.

Zwecks Risikosenkung zielt das Risikomanagement der Hersteller darauf ab,
dass sowohl das mit jeder einzelnen Gefahrdung verbundene Restrisiko als auch
das Gesamtrestrisiko als akzeptabel eingestuft werden. Bei der Wahl der am
besten geeigneten Losungen missen die Hersteller in nachstehender

Rangfolge E‘.
a) die Risiken durch sichere Auslegung und Herstellung beseitigen oder ;l i Y
so weit wie mdglich minimieren, //J vyl

b) gegebenenfalls angemessene Schutzmal3inahmen, soweit erforderlich
einschlief3lich Alarmvorrichtungen, im Hinblick auf nicht auszuschlieRende
Risiken ergreifen und

c) Sicherheitsinformationen (Warnungen, Vorsichtshinweise,
Kontraindikationen) sowie gegebenenfalls Schulungen fir Anwender
bereitstellen.

K
9

Die Hersteller unterrichten die Anwender Uber etwaige Restrisiken.
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

TRAINING::
A

Beim Ausschluss oder bei der Verringerung der durch §@%
- - - .- . o %&é?\& %T' ((;
Anwendungsfehler bedingten Risiken mtssen die Hersteller %/r//ff/o,,..
. %‘5%2‘7 TS 2
S . /AR 7/
a) die Risiken aufgrund ergonomischer Merkmale des @%3%
; S
Produkts und der Umgebung, in der das Produkt | Wi 5.
verwendet werden soll, so weit wie mdglich verringern

(auf die Sicherheit des Patienten ausgerichtete
Produktauslegung) sowie

b) die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, die Aus-
und Weiterbildung, gegebenenfalls die
Anwendungsumgebung sowie die gesundheitliche und
kdrperliche Verfassung der vorgesehenen Anwender
bertcksichtigen (auf Laien, Fachleute, Behinderte oder
sonstige Anwender ausgerichtete Produktauslegung).
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Die Merkmale und die Leistung des Produkts dirfen nicht soweit
beeintrachtigt werden, dass die Gesundheit oder die Sicherheit des
Patienten oder Anwenders oder gegebenenfalls Dritter wahrend der
Lebensdauer des Produkts gefahrdet wird, wenn das Produkt
Belastungen ausgesetzt wird, wie sie unter normalen
Verwendungsbedingungen auftreten kbnnen, und es ordnungsgemal
entsprechend den Anweisungen des Herstellers instand gehalten
wurde.

Die Produkte werden so ausgelegt, hergestellt und verpackt, dass
ihre Merkmale und ihre Leistung wéhrend ihrer
bestimmungsgemafien Verwendung unter Berlcksichtigung der
Gebrauchsanweisung und der sonstigen Hinweise des Herstellers
wéahrend des Transports und der Lagerung, z. B. durch
Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen, nicht beeintrachtigt
werden.
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Grundlegende Anforderungen - Allgemeines

Alle bekannten und vorhersehbaren Risiken sowie unerwinschten Nebenwirkungen
sind so weit wie moglich zu minimieren und mussen im Vergleich zu dem fir den
Patienten und/oder Anwender bei normalen Verwendungsbedingungen aus der erzielten
Leistung des Produkts ermittelten Nutzen vertretbar sein.
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GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN —
MEDIZINPRODUKTE FUR ARZNEIMITTEL

10.3. Die Produkte werden so ausgelegt und
hergestellt, dass eine sichere Anwendung in
Verbindung mit Werkstoffen und Stoffen,
einschliel3lich Gasen, mit denen sie bei
bestimmungsgemaler Anwendung in Kontakt
kommen, gewahrleistet ist; sind die Produkte zur
Verabreichung von Arzneimitteln bestimmt,
werden sie so ausgelegt und hergestellt, dass sie
entsprechend den flr diese Arzneimittel geltenden
Bestimmungen und Beschrankungen mit den
Arzneimitteln vertraglich sind und dass die
Leistung sowohl der Arzneimittel als auch der
Medizinprodukte entsprechend ihrer
Gebrauchsanweisung und Zweckbestimmung
aufrechterhalten bleibt.

07.03.2020

AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

Prifen und zeigen, dass
AM konform bleibt
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GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN -
ARZNEIMITTEL-KOMPONENTE

12. Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der als Arzneimittel gilt,
und Produkte, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen,
die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt
werden

12.1. Bei den in Artikel 1 Absatz 8 UnterAbsatz 1 genannten Produkten sind

Qualitat, Sicherheit und Nutzen des Stoffes, der fur sich allein genommen als

Arzneimittel [...] gelten wurde, analog zu den in der AMD genannten Methoden

gemald dem nach dieser Verordnung geltenden AMD Anforderungen

Konformitatsbewertungsverfahren zu tGberprifen. (Anhang I) far
Arzneimittelteil erfillen

12.2. Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
dazu bestimmt sind, in den menschlichen Korper eingefuihrt zu werden, und die

vom Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, missen
gegebenenfalls [...] in AMD festgelegten Anforderungen erflllen in Bezug auf
die Bewertung von Resorption, Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung,
lokale Vertraglichkeit, Toxizitat, Wechselwirkungen mit anderen
Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen sowie magliche
unerwinschte Reaktionen gemaf dem nach dieser Verordnung geltenden
Konformitatsbewertungsverfahren.
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GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND
LEISTUNGSANFORDERUNGEN

« Grundlegende Anforderungen sind sehr allgemein formuliert
 ...da diese fur alle moglichen Arten von MP funktionieren mussen

Medizinprodukt ]

Grundlegende
Anforderungen

1

Technische
Umsetzungswege

Pflichten-
* gA beschreiben, ,,WAS* ein MP einhalten soll heft
* ...aber NICHT das ,WIE"!

 Das ,,WIE“ muss sich der Hersteller aus MDR
geeigneten (harmonisierten) Normen oder CS
suchen — oder eigene Wege finden.

Normen,
@GS

A
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Grundlegende Anforderungen — Auszug

Chemische, physikalische und biologische
Eigenschaften

MP herstellen und auslegen, dass die Merkmale
und Leistungen gemal Kap. | gewahrleistet sind.

- Auswahl der eingesetzten Werkstoffe,

insbesondere hinsichtlich der Toxizitat ~
(...) N

- Wechselseitige Vertraglichkeit zwischen EN ISO 10993-1
den eingesetzten Werkstoffen und den i‘gg‘;g;ﬂeev‘ﬂf_t'gggl:
Geweben, biologischen Zellen sowie Evaluation and testing within
Korperflissigkeiten, und zwar unter a risk management process
Berlicksichtigung der Zweckbestimmung
des Produktes \\

gA erfullt durch M
Anwendung der

harmonisierten Norm(en)
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Grundlegende Anforderungen — Auszug

Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen

- 1. Jedem MP sind Informationen | S

beizuflgen, die die sichere und |
ordnungsgeméaRe Anwendung des MP EN 1041

und die Ermittlung des Herstellers ey 0121100 SUDPliEA BY e

manufacturer of medical

madglich machen. Diese Informationen devices

bestehen aus Angaben auf der

Kennzeichnung und solchen in der \_f—\
Gebrauchsanweisung. .... | gAerfallt durch M
Gebrauchsanweisung fir MP KI. lund |  Anwendung der

lla entbehrlich, wenn die vollstandig | harmW\
sichere Anwendung des MP ohne |
Gebrauchsanweisung gewéahrleistet ist. !

EN 15223-1

2. Angabe moglichst in Form von Symbols for use in the
Symbolen. Diese Symbole bzw. Farben _’ labelling of medical devices
mussen den harmonisierten Normen

entsprechen. \f\
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TYPICAL ROADMAP AND ARTEFACTS

- . . PMS, PMCF,
Risikomanagement Gebrauchstauglichkeit

Vigilanz
[ [

Klassifikation Development Prozess Klinische Bewertung

Grundlegende

Normenlisten Anforderungen

Konformitatsbewertung

Technische UDI und andere

QM System Dokumentation Registrierungen

Konformitatserklarung




AI I TTTTTTTTTTTTTTTTT
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MDR UND DIE IN-HOUSE-ENTWICKLUNG

Wie steht die MDR zur Eigenherstellung in
Gesundheitseinrichtungen?

SS S S S
l ey



MDR UND GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

MDR erwéhnt Gesundheitseinrichtungen explizit

- Rechte, Pflichten, Mechanismen

z.B.

« Aufbereitung von Medizinprodukten,
auch Einmalprodukten

« Ruckverfolgbarkeit, Implantatsausweis
« Eigenherstellung und Anderung von Medizinprodukten

Andere Dinge sollten national geregelt werden, z.B.
« Verschreibung von Medizinprodukten

« Medizinprodukteberater

* etc.
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MEDIZINPRODUKTE IN T
GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

‘ stellt her
J‘i‘l‘i‘l wird bezogen

-

HERSTELLER MEDIZINPRODUKT

gibt-MP-ab
C

ﬁ - Y
o N
ANDERE P- QT modifiziert
GESUNDHEITSEINRICHTUNG I i o
I Il ® x

stellt her

GESUNDHEITSEINRICHTUNG

ANWENDUNG
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MDR UND DIE ,ERZEUGER*VONMP [ .

Grundsatzlich kennt die MDR als den ,Erzeuger”
von Medizinprodukten in erster Linie
die Rolle des Herstellers

Hersteller” bezeichnet eine naturliche oder juristische Person, die ein
Produkt herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen
oder als neu aufbereiten lasst und dieses Produkt unter ihnrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet (MDR)

Andere Formen werden eher als ,Sonderfalle” gefuhrt

SONDERANFERTIGUNGEN EIGENHERSTELLUNG

ANPASSUNGEN
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HAUSINTERNE HERSTELLUNG MDR — VORWORT |

(30) Gesundheitseinrichtungen sollten die Mdéglichkeit haben, Produkte
hausintern herzustellen, zu andern und zu verwenden, und damit — in einem
nicht-industriellen Mal3stab — auf die spezifischen Bedurfnisse von
Patientenzielgruppen eingehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau
nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfigbares Produkt befriedigt
werden kénnen.

Gesundheitseinrichtung
(in der EVU)

Nicht-industriell ]

hausintern Kein vergleichbares
Produkt am Markt

Die Moglichkeit dazu ist somit grundsatzlich mal in der MDR angeflhrt!
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HAUSINTERNE HERSTELLUNG MDR — VORWORT I

In diesem Zusammenhang sollte vorgesehen werden, dass bestimmte
Vorschriften dieser Verordnung tber Medizinprodukte, die ausschlie3lich in
Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden,
einschlief3lich Krankenhausern und Einrichtungen wie Laboratorien und
Offentliche Gesundheitseinrichtungen, die zwar das Gesundheitssystem
unterstitzen und/oder auf die Bedurfnisse von Patienten eingehen, mit denen
Patienten jedoch nicht unmittelbar behandelt oder betreut werden, nicht gelten
sollten, weil die Ziele dieser Verordnung dennoch in angemessener Weise
erreicht werden.

N\ [ Z]
AN
D.h. es gibt Ausnahmen [...] as regards medical devices manufactured and used only
bzw. Erleichterungen far within health institutions, including hospitals as well as
diese Falle. nstitutions, such as laboratories and public health institutes

that support the healthcare system and/or address patient
needs, but which do not treat or care for patients directly,
should not apply, [...]

1
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HAUSINTERNE HERSTELLUNG MDR — VORWORT Il

Es sei darauf hingewiesen, dass der Begriff ,Gesundheitseinrichtung® nicht
Einrichtungen erfasst, die fur sich in Anspruch nehmen, in erster Linie die
gesundheitlichen Interessen oder eine gesunde Lebensfihrung zu férdern,
wie etwa Fitnessstudios, Heilbader und Wellnesszentren. Die
Ausnahmeregelungen fir diese Gesundheitseinrichtungen gelten daher nicht
flr diese Einrichtungen.

Abgrenzung zu
Life-Style, Fitness und
Wellness

Anmerkung: Das ist auch eine grundséatzliche Abgrenzung
in der MDR beziglich Medizinprodukten
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DEFINITION: GESUNDHEITSEINRICHTUNG

~,Gesundheitseinrichtung” bezeichnet eine Organisation, deren
Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung von Patienten
oder der Forderung der offentlichen Gesundheit besteht; (Definition
MDR)

...Krankenhausern und Einrichtungen wie Laboratorien und 6ffentliche
Gesundheitseinrichtungen... (MDR, (30))

KEINE Gesundheitseinrichtungen sind z.B. Fitnessstudios,
Wellnesseinrichtungen, udgl. (MDR, (30))

Vgl. 6MPG: ,Einrichtung des Gesundheitswesens® ist jede Einrichtung,
Stelle oder Institution, in der Medizinprodukte durch Angehorige der
Heilberufe oder dazu befugte Gewerbeberechtigte berufsmaliig
betrieben oder angewendet werden, einschliel3lich jener Einrichtungen
des Bundesheeres, die der Sanitatsversorgung dienen. (6MPG 8§2)

07.03.2020

Krankenh&auser
Reha-Einrichtungen
Pflegeeinrichtungen

Laboratorien
Physiotherapien
Arzte-Zentren
Arztpraxen
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®

Verwendetes
Produkt

Von

externem
Hersteller?

nein, Eigenherstellung

nein

Medizin-

Medizin-
produkt?

nein

ja

’

produkt?

Anwendung fur
Forschung, Statistik,
Verwaltung etc.

Anderung
Zweck-
bestimmung
oder
Konformitat?

j a Gleich-

wertiges MP
am Markt?

Eigenherstellung im
Sinne der MDR

Abgabe an
andere
Einrichtung?

erstellung
im

industriellen

al3stab?

4

Gesundheits-
einrichtung wird zum
MP-Hersteller

ja

|—“-
Gesundheits-

einrichtung ist
MP-Anwender

Y

nein

Anwendung
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ANDERUNGEN AN BEZOGENEM PRODUKT?

Anderungen oder Kombinationen im Rahmen der Zweckbestimmung gemaR Herstellerangabe:
- Produkt bleibt konform

- z.B. Parametrisierung im erlaubten Bereich

- Ebenfalls erlaubt: Bereitstellung und Ubersetzung von Informationen; Umpacken wo erlaubt

Anderungen oder Kombinationen auRerhalb der Herstellerangaben:
- Eigenherstellung, oder
- Einrichtung wird zum Hersteller!

Anderung der Zweckbestimmung (ohne Anderung am Produkt selbst):
- Eigenherstellung, oder
—> Einrichtung wird zum Hersteller!

Weiterverarbeitung zur Sonderanfertigung:

- Nach Verschreibung, fur einen namentlich genannten Patienten
- Einrichtung ist Sonderanfertiger
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HERSTELLUNG IM INDUSTRIELLEN MARSTAB?

Hier meint der MANUFACTURER-A Series (MDR Guide):

Mass-produced devices which are either to be adapted to the patient or produced by industrial

manufacturing are exempt from the definition of “custom-made devices”.

» This means that the privileges given to manufacturers of “custom-made devices” are withdrawn
from manufacturers who produce tailor-made devices in high number and on an industrial scale.

* Whatis “mass-produced”? This question has to be answered by the courts. One can assume that
manufacturing by the hundreds per year is not yet mass production whereas manufacturing by the
tens of thousands certainly is. A good rule of thumb is a limit of 1.000 per year.
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ANFORDERUNGEN - MDR ART. 5

(4) Produkte, die in Gesundheitseinrichtungen
hergestellt und verwendet werden, gelten als in
Betrieb genommen.

(5) Mit Ausnahme der einschlagigen
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemafl Anhang | gelten
die Anforderungen dieser Verordnung nicht far
Produkte, die ausschliel3lich innerhalb von in der
Union ansassigen Gesundheitseinrichtungen
hergestellt und verwendet werden, sofern alle
folgenden Bedingungen erfullt sind:

Dieser Absatz gilt nicht fur Produkte, die im
industriellen Malistab hergestellt werden.

07.03.2020

Abgabe nach auf3en ware eine
In-Verkehr-Bringung

Zutreffende grundlegende
Sicherheits- und
Leistungsanforderungen sind
nachweislich, d.h. dokumentiert, zu
erfullen

Keine ,Massenproduktion®
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ANFORDERUNGEN - MDR ART. 5

a) Die Produkte werden nicht an eine andere rechtlich Abgabe nach auf3en ware eine

eigenstandige Einrichtung abgegeben; In-Verkehr-Bringung
Noch unklar: Verblinde?

Auch die Verwendung!
ISO 13485, ISO 9001, GMP, KTQ,
OQM, EPA, pCC...

b) die Herstellung und die Verwendung der Produkte erfolgen
im Rahmen geeigneter Qualitatsmanagementsysteme;

IVD: ISO 15189 hat Herstellung
nicht im Scope und ist daher
alleine NICHT ausreichend!

c) die Gesundheitseinrichtung liefert in ihrer Dokumentation

eine Begrundung daftr, dass die spezifischen Erfordernisse
der Patientenzielgruppe nicht bzw. nicht auf dem angezeigten
Leistungsniveau durch ein auf dem Markt befindliches

Kein gleichwertiges Produkt auf
dem Markt! - Doku Begrindung

gleichartiges Produkt befriedigt werden kdnnen;

07.03.2020
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ANFORDERUNGEN - MDR ART. 5

d) die Gesundheitseinrichtung stellt der fur sie zustandigen
Behorde auf Ersuchen Informationen uber die Verwendung
der betreffenden Produkte zur Verfiigung, die auch eine
Begrundung fur deren Herstellung, Anderung und
Verwendung beinhalten;

e) die Gesundheitseinrichtung verfasst eine Erklarung, die sie
offentlich zuganglich macht und die unter anderem
Folgendes enthalt:

1) den Namen und die Anschrift der
Gesundheitseinrichtung, die die Produkte herstellt;

ii) die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen
Angaben;

iii) eine Erklarung, dass die Produkte die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaf
Anhang | dieser Verordnung erfillen, und gegebenenfalls
Angaben — mit entsprechender Begriindung — dartber,
welche Anforderungen nicht vollstandig erflllt sind;

07.03.2020

Fur Behorden-Anfragen
gewappnet sein!

Offentlich verfugbar
Keine Inhalte
Nur Identifikation, und
»Erklarung”

Anhang | ist umfangreich!
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ANFORDERUNGEN - MDR ART. 5

Entspricht

f) die Gesundheitseinrichtung erstellt Unterlagen, die ein technischer Dokumentation

Verstandnis der Herstellungsstatte, des

Herstellungsverfahrens, der Auslegung und der Nachweis der grundlegenden

Leistungsdaten der Produkte einschliel3lich ihrer Anforderungen

Zweckbestimmung ermoglichen und die hinreichend o

detailliert sind, damit sich die zustandige Behoérde vergewissern Rezeptur, Definition Produkt,
(Anforderungen,

kann, dass die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemafd Anhang | dieser Verordnung
erfallt sind;

Risk Management)

Entspricht

g) die Gesundheitseinrichtung ergreift alle erforderlichen Qualitatssicherung der Fertigung

Malnahmen, um sicherzustellen, dass samtliche Produkte in
Ubereinstimmung mit den unter Buchstabe f genannten Produktion, Verpackung,
Unterlagen hergestellt werden; Kennzeichnung
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ANFORDERUNGEN - MDR ART. 5

h) die Gesundheitseinrichtung begutachtet die Erfahrungen, Entspricht
die aus der klinischen Verwendung der Produkte gewonnen interner ,Marktiiberwachung®
wurden, und ergreift alle erforderlichen Korrekturmainahmen. (PMS und PMCF) und CAPA

Die Mitgliedstaaten kbnnen von diesen
Gesundheitseinrichtungen verlangen, dass sie der zustandigen

. : Entspricht
Behdrde alle weiteren relevanten Informationen Uber solche behérdlicher ,Marktiiberwachung®
in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und verwendeten Produkte
vorlegen. Auditing, MalRnahmen

Die Mitgliedstaaten haben nach wie vor das Recht, die

Herstellung und die Verwendung bestimmter Arten solcher
Produkte einzuschranken, und sie erhalten Zugang zu den
Gesundheitseinrichtungen, um deren Téatigkeiten zu
Uberprufen.

07.03.2020
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WAS IST FUR EIGENHERSTELLUNG
NICHT ERFORDERLICH?

* Ausstellung einer Konformitatserklarung
« CE-Kennzeichnung des Produktes
 Benannte Stelle (auch fur hohere Risikoklassen)

« Gdf. Abstriche in der technischen Dokumentation — Berlcksichtigung der
spezifischen Umgebung

» Ggf. Abstriche in der Gebrauchsinformation — Berticksichtigung der
spezifischen Umgebung

Ansonsten stecken die wichtigsten Anforderungen im Anhang |, der eben
verlangt wird
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OUTLOOK OSTERREICHISCHES MPG =

Die Mitgliedstaaten haben nach wie vor das Recht, die Herstellung und Verwendung bestimmter Arten
solcher Produkte einzuschranken, und sie erhalten Zugang zu den Gesundheitseinrichtungen, um
deren Tatigkeiten zu Uberprufen.

-> Striktere nationale Regeln zu erwarten

» keine In-House-Produktion von Hochrisikoprodukten (Klasse Ill MDR und Klasse D IVDR) —
explizit ausgeschlossen

« Taxative explizite Auflistung von Produkten, die NICHT In-House hergestellt werden dirfen!

Weiters:

» Aufbereitung von Einmalprodukten nicht gestattet

» Betreibervorschriften bleiben national geregelt

* Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten - Verordnungsermachtigung

Quelle: BASG-Gesprach 12.11.2019: Das neue Européische Medizinprodukterecht
Bg@,/__%g@emie.aqes.at/basq—qespraech wiederholungsveranstaltung_- das_neue_europaeische medizinprodukterecht/downloads.html 80



https://akademie.ages.at/basg-gespraech_wiederholungsveranstaltung_-_das_neue_europaeische_medizinprodukterecht/downloads.html

,VERBOTENE" PRODUKTE FUR IN-HOUSE IN

OSTERREICH (ENTWURF)

Folgende Medizinprodukte diurfen in Gesundheitseinrichtungen nicht hergestellt und verwendet
werden, es sei denn, die Herstellung und Verwendung erfolgt im Rahmen einer klinischen Prifung
oder Leistungsstudie:

e [...]
* Produkte mit unterstitzender Arzneimittelkomponente,

* Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, und die vom Kérper
aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden,

* a) wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom menschlichen Korper aufgenommen
werden, um ihre Zweckbestimmung zu erfillen, oder

* b) wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im unteren Magen-Darm-Trakt erfillen
und wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom menschlichen Kérper aufgenommen
werden,

*  Weitere Produktbenennungen durch Ministerium jederzeit moéglich %Einschrénkung\

werden insgesamt
24 Produktkategorien
,verboten®, welche in der
MDR und IVDR erlaubt

\_ waren W,
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FAZIT

« Eigenherstellung in der MDR erfasst und reguliert
« Ausnahmen / Erleichterungen sind fir diesen Fall grundséatzlich vorgesehen
« Verbleibende Aufwande sind jedoch nicht ,unweit® von jenen des MP-Herstellers

* Insbesondere sind die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen zu
erfllen

« Zudem ist ein QMS erforderlich
* Geeignete technische Dokumentation
« MDR sichert in diesem Fall eher die Position der Hersteller

« Genaue Auseinandersetzung mit den Regularien erforderlich
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CAVEAT

Aufwande an Qualitdtsmanagementsystem und Dokumentation nicht unterschatzen!
«  Wer priift das QMS?

Abgrenzung zu auf dem Markt befindlichen Produkten

*  Wie scharf ist das?

«  Wer prift die Angaben?

- Was, wenn spéater Produkte auf den Markt kommen?

Abgabe an rechtlich eigenstandige Einrichtungen:
*  Wie ist die Eigenstandigkeit von Verbinden zu sehen?

Achtung bei Anderungen an bezogenen Medizinprodukten
« Aulerhalb der Zweckbestimmung: (Eigen-)Herstellung
* Auch bei Konfigurationen

07.03.2020
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CAVEAT (2)

Achtung bei Kombinationen von bezogenen Medizinprodukten
« Aulerhalb der Zweckbestimmung: (Eigen-)Herstellung

Hochrisikoprodukte voraussichtlich auf nationaler Ebene ausgeschlossen
* D.h. auch wenn MDR erflillt werden wirde, dennoch explizit national nicht erlaubt

Stoffliche Produkte kdnnen Medizinprodukt sein
- Abgrenzung oft schwierig, genaue Analyse und Argumentation erforderlich

Herausforderung bei Kombinationsprodukten
« Hier sind im Grunde genommen immer MP und AM Regulations zu beherrschen

07.03.2020 84



AI I AUSTRIAN INSTITUTE
OF TECHNOLOGY

TOMORROW TODAY

THANK YQOU!

Andreas Oberleitner

Biomedical Systems, Center for Health & Bioresources
AIT Austrian Institute of Technology GmbH

Viktor Kaplan Straf3e 2 | 2700 Wr. Neustadt | Austria

T +43 50550-4837 | M +43 664 8157846 | F +43 50550-4840
andreas.oberleitner@ait.ac.at | www.ait.ac.at

J< /S S S S S

JSSS S S S
l ey



