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Wir sind ein multidisziplindares Team
aus den Bereichen Technik, Software, QM+RM, Betriebswirtschaft
und bieten Unterstiitzung, um

« eine regulatorische Strategie zu planen

« die Zweckbestimmung lhrer medizinischen Anwendung
(z. B. Instrument, Software, Implantat) zu definieren

« die Risikoklasse lhres Medizinprodukts zu ermitteln Khashayar Memarpour  Laszlo Papp

« eine Risikobewertung nach ISO 14971 durchzufiihren

« medizinische Software nach IEC 62304 zu entwickeln

« Tests durchzufiihren, die die grundlegenden Sicherheitsanforderungen
und die elektromagnetische Vertraglichkeit nach europdischen Normen erfiillen

« technische Dokumente vorzubereiten, die fiir die Genehmigung einer

klinischen Priifung durch die nationale Behorde erforderlich sind Sabine Rentz-Chorherr Thomas Schneider Ewald Unger
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Projekt ,,RetinSight*

Software der kinstlichen Intelligenz, entwickelt an der Klinik fiir Augenheilkunde

3D-Bilddaten der Netzhaut werden automatisch ausgewertet

Anwendung: Fruherkennung und Therapie von Netzhauterkrankungen - Vermeidung von
Erblindung

FFG Spin-off Forderung von Juli 2019 bis Marz 2020

Ml Gesu § . i Bt
jghrliche ' RetinSight . RetinSight . Untersuchung
& untersuchung| & Screening e Monitoring w alle 1-6 .'
o F 32 -- Software - Software Monate [l
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i 2020: EU 27.6%, 2nd largest market after US 41.6%,
2020: EU 760,000, AT 26,767 AT share 2.6%
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Definition Medizinprodukt

Artikel 2 (1) MDR

,Medizinprodukt” bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein , eine Software, ein , ein
, ein oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist

und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen Zwecke erfiillen

soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, , Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

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

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen oder
Vorgangs oder Zustands,

<Z:u’ dessen bestimmungsgemd/fle Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder D
immuynologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden_kan

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte: Abgrenzung zum Arzneimittel

i)
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Welche Regularien gibt es?

MDR - Verordnungen gelten unmittelbar in EU

IVDR
Nationale - diirfen nur regeln, was nicht in Verordnung geregelt ist bzw.
Gesetze delegiert wird, z.B. dsterreichisches Medizinproduktegesetz

2021 (6MPG)
- als Durchfiihrungsrechtakte veroffentlicht, quasi
Gemeinsame verbindlich - siehe Artikel 9 (3) MDR/IVDR
Spezifikationen - Durchfiithrungsverordnung (EU) 2020/2017 -

Aufbereitung von Einmalprodukten

- Normungsauftrag erteilt in 04/2021 Harmonisierung

Harmonisierte Normen bis 05/ 2024 fiir 277 Normen
bereits 17 nach MDR, 10 nach IVDR harmonisiert

- abhdngig von Art, Bauweise und

Sonstige Normen Komponenten des
Medizinproduktes

- nicht verpflichtend, jedoch europaischer Konsens

Leitlinien (MDCG, MEDDEV) zur Interpretation der Anforderungen,
u.a. 12 MDCG-Dokumente zu Klin. Prifungen
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Osterreichisches Medizinproduktegesetz 2021
Einbindung der interessierten Parteien

« 13.04.2021 Zusendung des Entwurfs
3 Wochen Zeit zur Stellungnahme

e 452021 insgesamt 42 Stellungnahmen, u.a. von
MedUni Wien, MedUni Graz
Osterreichische Arztekammer
Bundeskanzleramt Verfassungsdienst

Landesregierungen

Bundesministerium fir Bildung, Wissenschaft und Forschung
Rechnungshof
Austromed - Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen

* Juni 2021 einige Abanderungen
« 17.6.2021 Abstimmung im Nationalrat
« 24.6.2021 Abstimmung im Bundesrat

* 30.6.2021 Veroffentlichung im Bundesgesetzblatt
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Osterreichisches Medizinproduktegesetz 2021

93 Paragrafen, in 15 Abschnitte gegliedert, Umfang 35 Seiten

§ 4 Begriffsbestimmungen betreffend Klinische Priifungen und
Leistungsstudien

§7 Sprachanforderungen

§ 7. (1) Medizinprodukte diirfen an den Anwender oder Patienten nur abgegeben werden, wenn die
dem Medizinprodukt beiliegenden Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. Fir
Medizinprodukte, deren Verwendung ausschlieBlich professionellen Anwendern vorbehalten ist, konnen
diese Informationen auch in englischer Sprache abgefasst sein.

« §9 Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten in Gesundheitseinrichtungen
Inhouse-Produktion, zusatzlich zu Artikel 5 MDR/IVDR

§ 10 Feststellungsverfahren zur Abgrenzung, Klassifizierung - kostenpflichtig: min. 2.799 €

MEDIZINISCHE Mag. Sabine Rentz-Chorherr
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§ 12 Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes z.B. Heilversuch




Osterreichisches Medizinproduktegesetz 2021

im 3. Abschnitt: Klinische Priifungen, Leistungsstudien
und Nichtinterventionelle Studien

§ 13 Sonstige klinische Prifungen nach Artikel 82 MDR 745/2017
(z.B. friihe Entwicklungsphasen)
zusadtzliche Unterscheidung - Auswirkung auf Therapie/Diagnose - Genehmigung/Meldung

§ 35 Nichtinterventionelle Studien - nur im MPG geregelt

§ 36 Leistungsstudien nach IVDR 746/2017

§ 31 Qualitatskontrolle und Qualitatsmanagement wahrend der Klinischen Priifung

Qualititskontrolle und Qualititsmanagement

§ 31. (1) Der Sponsor und der Priifer haben im Hinblick auf die Planung, Durchfiihrung und

| Auswertung einer klinischen Priifung ein addquates System des Qualititsmanagements anzuwenden, das

die vollstindige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und
\Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen gewihrleistet.
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Osterreichisches Medizinproduktegesetz 2021

e § 34 Sanktionen

f Sanktionen

§ 34. Wird eine klinische Priifung ohne Genehmigung bzw. Meldung gemill den Bestimmungen der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder der Verordnung (EU) Nr. 746/2017 oder den Bestimmungen dieses
Abschnittes durchgefiihrt, diirfen die gewonnenen Daten nicht publiziert, nicht entgeltlich oder
unentgeltlich an Dritte weitergegeben und nicht im Rahmen eines Konformititsbewertungsverfahrens
oder eines Zulassungsverfahrens verwendet werden. Bereits erfolgte Publikationen miissen
zuriickgezogen werden.

« § 80 Verwaltungsstrafbestimmungen mit Aufzahlung in 44 Unterpunkten
Strafrahmen 25.000€, im Wiederholungsfall bis zu 50.000€

« Abschnitt 15, § 82 - § 93 Ubergangsbestimmungen
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Forschung und Medizinproduktverordnungen

»Ich betreibe Grundlagenforschung/angewandte Forschung. Treffen diese Regularien wirklich

auf mich zu?“
Artikel 1

Gegenstand und Geltungsbereich

(1) Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen, 85 (% /
die Bereitstellung auf dem Markt und die Inbetriebnahme von fiir den y s
menschlichen Gebrauch bestimmten Medizinprodukten und deren Zu- n 0 [ )
beho6r in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fiir in der __J
Union durchgefiihrte klinische Prifungen, die diese Medizinprodukte m a ber R
und dieses Zubehor betreffen. ,y ‘

« MDR gilt unabhangig vom Entwicklungsstadium (Proof of Concept, Prototyp, Marktzulassung)

« Definition: , klinische Priifung“ bezeichnet eine systematische Untersuchung, bei der ein oder
mehrere menschliche Priifungsteilnehmer einbezogen sind und die zwecks Bewertung der Sicherheit
oder Leistung eines Produkts durchgeftihrt wird; (Artikel 2 MDR Abs. 45)
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Klinische Priifungen von Medizinprodukten in O

Aus dem Newsletter zur Statistik der Klinischen Prifung nach MPG, BASG
https://www.basqg.gv.at/fileadmin/redakteure/06_Gesundheitsberufe/Klinische_Studien/MPG/BASG_CLTR_KP_MPG_Statistik_2021_DE_v2_2021-05-06.pdf

Sponsor 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
Kommerziell 44 61 55 47 43 38 59 41 47 48
Medizinprodukt 35 54 .| 49 33 39 32 52 36 43 39
IVD 9q 7 5 —14 4 6 7 5 4 9
<_| Akademisch 38 56 78 50 52 16 35 49 34 45
Medizinprodukt | 31 | 55 73 7 50 15 3| 47 | 32 36
IVD 7 1 4 6 2 1 2 2 2 9
Gesamt 82 117 133 97 95 54 94 90 81 93

48% akademisch

Tabelle 1: Statistische Auswertung der eingereichten Klinischen Priifungen und Leistungsbewertungsprufungen nach Art des Sponsors
(kommerziell / akademisch)

2021: ca. 84 Studien > 10% weniger als 2020, Verteilung: ca. 50:50 MDD/MDR bzw. akademisch/kommerziell
Im Vergleich dazu: klinische Studien nach AMG in 2020 in Osterreich:
273 gesamt, davon 71 akademisch 2> 26%

https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/06_Gesundheitsberufe/Klinische_Studien/AMG/BASG_CLTR_KP_AMG_Statistik_2021_DE_v2_2021-05-06.pdf
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Arten von klinischen Prufungen

Annex |: Clinical investigation under MDR — regulatory pathway
MDCG 2021-6 Questions & Answers regarding clinical investigation

,//
g Y

s Other clinical investigation

CE Marked <

-~

\

Y

Mot within intended purpose <
]

Medical device

i

Mot investigated for
conformity procedure

Mot yet CE Marked \
Not investigated for Legend:

conformity procedure

Mot to be CF marked-

{eg- custom-made [ in-house
manufactured devices)
Mot investigated for

conformity procedure

Regulatory status/scenario
Article 62 of the MDR
Article 74(1) of the MDR

Article 82 of the MDR and relevant national provisions
which may apply

*Investigation refers to clinical investigation
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Schritte zum CE-Kennzeichen — Lebenszyklus von
Medizinprodukten

2 T
gt} [
2 v o Z
% 2 % 0
> & © =%
S o 2 R
= o 3
Z g ° 3
2 % B o
T3 2 2 + Stakeholder und Systemanforderungen
EXEEY 75~7< + Validierung & Verifizierung (Tests)
o% ?9/“ SRS Releases
=
(ol
)
/é‘)
2y Inbetriebnahme in Gesundheits-

einrichtungen (Inhouse Produkte)

Risikomanagement

Startphase Entwicklung & Test Release Post-Market

Quelle: Johner Institut, adaptiert
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Klinische Priifung nach Artikel 62 MDR

« = Teil der klinischen Bewertung um Konformitat von Produkten nachzuweisen
« wird zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke durchgefihrt:

a) zur Feststellung/Uberpriifung, dass Produkt Leistung laut Zweckbestimmung
erbringt (Definition Medizinprodukt)

b) zur Feststellung/Uberpriifung des klinischen Nutzens:;

c) zur Feststellung/Uberprufung der klinischen Sicherheit des Produkts,
zur Bestimmung unerwiinschter Nebenwirkungen, des Produkts und
zur Beurteilung vertretbares Nutzen-Risiko-Verhaltnis

(gektirzt, genauer Wortlaut unter Artikel 62, Absatz 1)

« Verfahren nach Artikel 70 Absatz 7 a) oder b) abhangig von Risikoklasse

MEDIZINISCHE Mag. Sabine Rentz-Chorherr
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Sonstige klinische Priifungen nach Artikel 82 MDR
und §13 MPG 2021

(1)

(2)

(3)

(4)

= Klinische Priifungen, die NICHT zum Zweck der Konformitatsbewertung durch gefiihrt werden.
MDR stellt weniger Anforderungen als an klinische Prifungen nach Artikel 62

National zusatzliche Anforderungen moglich 2>

Die Vorgaben dieses Abschnitts gelten fiir klinische Priifungen, die zu einem der in Art. 62 Abs. 1 der Verordnung (EU) Nr.
745/2017 genannten Zwecke durchgefiihrt werden und fiir klinische Priifungen nach Art. 82 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017.

Fiir klinische Priifungen gemdlf Art. 82 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 gelten die Art. 62 Abs. 2 bis 6 (ausgenommen Abs. 4
lit. a) und Art. 77 und 80 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017.

Klinische Priifungen gemdlf Art. 82 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017, die
haben,
klinischen Priifungen gemdlf Art. 82 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 sind dem Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen , wobei Anhang XV, Kapitel Il 1.5 und 2.1-2.8, 3.1.1 der Verordnung (EU) Nr.
745/2017 entfallen.

Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies zur Sicherheit der
Priifungsteilnehmer oder zur Sicherstellung der Validitdt der Daten erforderlich ist, durch Verordnung ndihere Regelungen tiber
die Verfahren nach Abs. 3 erlassen.
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Artikel 62 Absatz 2 - Sponsor bzw.
rechtlicher Vertreter in EU

Artikel 62 Absatz 3 - wissenschaftliche u.
ethische Uberpriufung (= Ethikkommission)

Artikel 62 Absatz 4, lit. b - keine
ablehnende Stellungnahme Ethikkommission

lit. c - Sponsor bzw. rechtl. Vertreter in EU
lit. d - schutzbedirftige Prifungsteilnehmer
lit. f - Einwilligung nach Aufkldarung

lit. h - Recht des Prifungsteilnehmers auf
korperliche, geistige Unversehrtheit, Schutz
personenbezogener Daten

lit. | - Prifprodukt entspricht grundlegenden
Sicherheits- u. Leistungsanforderungen

gemal Anhang |

Artikel 62 Absatz 6 - Qualifizierung und
Eignung des Priifers

Vorgaben fiir Klinische Priifungen nach Artikel 82

erwarteter Nutzen fiir Priifungsteilnehmer od. 6ffentliche Gesundheit rechtfertigt
vorhersehbaren Risiken und Nachteile (Art. 62 Abs. 4e)

Prifungsteilnehmer erhilt Kontaktdaten einer Stelle fiir weitere Informationen (Art. 62
Abs. 49)

klinische Priifung ist so geplant, dass moglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst
und vorhersehbare Risiken (Art. 62 Abs. 4i)

die Verantwortung fiir die medizinische Versorgung tragt ein Arzt/Zahnarzt mit
geeigneter Qualifikation oder jede andere Person, die nach nationalem Recht zu klinischer
Prifung befugt ist; (Art. 62 Abs. 4j)

keine unzuldssige Beeinflussung, etwa finanzieller Art zur Teilnahme an klinischer Priifung
(Art. 62 Abs. 4k)

die Anforderungen des Anhangs XV sind erfiillt. (Art. 62 Abs. 4m)
jederzeit Widerruf der Einwilligung, ohne Nachteil, ohne Begriindung (Art. 62 Abs. 5)

Artikel 77 - Informationspflichten des Sponsors am Ende/voriibergehender
Aussetzung/vorzeitiger Abbruch

Artikel 80 - Aufzeichnung und Meldung unerwiinschter Ereignisse

Mag. Sabine Rentz-Chorherr
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Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen — Annex I

- Gegliedert in 3 Kapitel:

- Allgemeine Anforderungen, vorrangig um Risikomanagementsystem

- Anforderungen an Auslegung und Herstellung
- Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informationen
- In Form einer Checkliste mit Verweis auf Dokumentation

- Vorlage - siehe MDCG 2021-6 Questions & Answers regarding clinical investigation

- ,statement of conformity ( siehe Annex XV, 4.1.)

Eine unterzeichnete Erklarung der natiirlichen oder juristischen Person, die fiir die Herstellung des Priifprodukts
verantwortlich ist, dass das betreffende Produkt mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen
Priifung sind, den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen entspricht und dass hinsichtlich
dieser Punkte alle Vorsichtsmanahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Priifungsteilnehmers
getroffen wurden.
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Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen — Annex I

- Anforderungen an Auslegung und Herstellung

. Chemische, physikalische, biologische Eigenschaften
Infektion u. mikrobielle Kontamination

Kombination mit Arzneimittel

Bestandteile biologischen Ursprungs
Wechselwirkung mit Umgebung

Diagnose- und Messfunktion

Schutz vor Strahlung

© N O U A WN =

programmierbare Elektroniksysteme

9. aktive Produkte

10.aktive implantierbare Produkte

11.Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken
12.Schutz vor abgegebener Energie/Stoffe

13.Risiken durch Anwendung durch Laien

MEDIZINISCHE Mag. Sabine Rentz-Chorherr
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Arten der Klinischen Priifung

— MDR + oOMPG 2021

Art. 62 (1) Art. 74 (2) Art. 74 (1) Art. 82=§13(3) Non-interventional
NIS
\
- kein CE - kein CE mit CE mit CE + kein CE » kein CE mit CE
* Hohes Risiko * Niederes auBerhalb der innerhalb der + ohne - mit innerhalb Zweck-
= Klasse III Risiko Zweck- Zweck- Auswirkung Auswirkung bestimmung
Klasse IIa und + Klasse I Klasse bestimmung bestimmung auf Diagnose auf Diagnose keine zusatzliche,
IIb (invasiv) ITa and IIb zusatzliche invasive und/oder und/oder invasive oder
(nicht-invasi od. beschwerlick Therapie Therapie beschwerliche
Positiv: sitives
‘ EK-VA EK-Votum
Validierung Validierung Unterrichtung Siehe MPG + Siehe MPG +
BASG BASG ‘ BASG BASG BASG
(10Tage) (10Tage) Leitfaden Leitfaden
Genehmi , h lid ‘ | ‘ [
enehmigung nac Validierungs- . ] . .
rers Start frithestens Nationale Nationale (noch) kein BASG
. Art. 62 or Art. 82
Art. 70 (7) (b) bestatigung nach 30 Tage danach Meldung Genehmigung Verfahren

(45 Tage)

Art. 70 (7) (a)

T

T
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. Anwendung des Priifprodukt aufgrund der Studie entschieden.

Details und Updates zu den BASG Leitfaden

Quelle: BASG Leitfaden Klin. Priifung, Annex Il - Seite 21

Clinical Investigations of Medical Devices (Art. 82) |

Clinical No clinical o
consequence consequence Non-interventional
- Therapeutic Not therapeutic CE mark
Within intended use
. o - No additional or
w Not m no additional invasive
= or burdensome
- Potential harm No harm possible procedures

Positive Positive
IEC opinion IEC opinion
* \\

\\
—_ \\
Validation (10d N
S A (S—
Authorisation Notification
! 45d) (30d bef No notification ’

In Ermangelung eines Verwaltungsverfahrens im: MPG hat der Gesetzgeber das BASG
ermachtigt die Verfahren analog Art. 70 (7) b) fur die .Genehmigung” und Art. 74 (1) fur die
.Meldung” anzuwenden.

Die Meldung gemaB & 13 Abs.3 beinhaltet keine fachliche Priifung und erfordert daher eine
rasche und eindeutige Nachvollziehbarkeit des positven Nutzen/Risiko-Verhaltnisses.

In Ermangelung von Erlauterungen fir ,Auswirkungen auf Diagnostik und/oder Therapie”
wird im Sinne des Schutzzwecks der Norm nach dem potentiellen Schaden durch die

Quelle: BASG Gesprach 27.04.2022

Quelle: BASG Gesprdch 27.04.2022

Bundesamt fur
Sicherheit im
* Gesundheitswesen

Updates zum nationalen Prozess

BASG Leitfaden und Formulare

fur Medizinprodukte

MEDIZINISCHE
UNIVERSITAT WIEN

Die MDR entspricht in ihren Vorgaben fir die Klinische Prifung weitgehend dem alten MPG.

-Meldeverfahren analog der Verordnung” bedeutet nicht automatisch .Dokumentation wie
fur die Konformitatsbewertung” - . Klinische Prifung” # ,Marktreife”

Gemeinsam mit Stakeholdern arbeiten wir an
einer Scharfung der Definition von ,Auswirkung auf Diagnostik und Therapie” im Sinne
der osterreichischen Patienten (z.B. , Schaden durch das Produkt”)

Anpassung und Erlauterung der Liste der notwendigen Dokumente fiir Artikel 82

Klarung von Terminologien und risikobasiertem Ansatz im Leitfaden
Quelle: BASG Gesprach 27.04.2022
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Dle neuen BASG- Geb hrentarlfe

Neuer Gebiihrentarif seit 1. August 2021! N

Mit 01.08.2021 wurde ein neuer Gebiihrentarif des BASG in Kraft gesetzt. Fiir Klinische Priifungen von Medizinprodukten gemaf
der Verordnung (EU) 2017/745, die ab diesem Datum eingereicht werden, gelten damit neue Gebiihren.

Die Tarife fiir akademische Klinische Priifungen von Medizinprodukten gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 sind damit nicht
mehr reduziert! Es gelten dieselben Gebiihren fiir Erst- und Anderungsantrige (Tarifpunkte XI1.2.a-g) wie fiir kommerzielle
Studien.

Die Gebiihrenreduktion gilt weiterhin fiir Leistungsbewertungspriifungen und Anderungsantriige fiir Studien gema
Medizinproduktegesetz, BGBI. | Nr. 46/2021 (Tarifpunkt XIl.1.a-b).

Die aktuellen Gebiihren entnehmen Sie bitte dem BASG Gebiihrentarif.

O

Definition: ,Akademische klinische Priifung”im Sinne dieser Verordnung ist die klinische Priifung eines Arzneimittels oder
eines Medizinproduktes bzw. einer Leistungsbewertungsprifung eines IVDs bei der der Priifer bzw. eine Universitat
oder ein Trdger einer 6ffentlichen Krankenanstalt auch die Aufgaben des Sponsors (ibernimmt.

MEDIZINISCHE Mag. Sabine Rentz-Chorherr
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BASG-Gebuhrentarife

giiltig ab 28.01.2022
XIl.2 Klinische Priifung von Medizinprodukten gemaR Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF

Xll.2.a | Antrag auf Genehmigung einer Klinischen Priifung eines Medizinproduktes gemaR Artikel 70 Abs. 7 lit. b der Verordnung (EU) 6.838 €
2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF, wobei zumindest eines der zur Anwendung kommenden Medizinprodukte keine
gultige CE-Kennzeichnung tragt oder modifiziert wurde.
= Art. 62 Klasse lll; lla + Ilb invasiv od. Art. 82 Auswirkung auf Diagnose und/oder Therapie, Schaden moglich

Xll.2.b | Antrag auf Genehmigung einer Klinischen Priifung gemaR Artikel 70 Abs. 7 lit. b der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 2.486 €
MPG 2021 idgF, wobei alle zur Anwendung kommenden Medizinprodukte eine giiltige CE-Kennzeichnung tragen und nicht
modifiziert sind.

Xll.2.c | Meldung einer Klinischen Prifung gemaR Artikel 70 Abs. 7 lit. a der Verordnung (EU) 2017/745, wobei zumindest eines der zur 4.351 €
Anwendung kommenden Medizinprodukte keine glltige CE-Kennzeichnung tragt oder modifiziert wurde.
= Art. 62, Klasse I; lla + Ilb nicht invasiv

XIl.2.d | Meldung einer Klinischen Priifung gemaR Artikel 70 Abs. 7 lit. a der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF, 1.865 €
wobei alle zur Anwendung kommenden Medizinprodukte eine giltige CE-Kennzeichnung tragen und nicht modifiziert sind.

Xll.2.e | Unterrichtung Uber eine Klinische Prifung gemaR Artikel 74 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2017/745 (,Klinische Prifung nach dem 777 €
Inverkehrbringen®)
XIl.2.f | Meldung einer Klinischen Priifung gemaR § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF 777 €

= Art. 82 keine Auswirkung auf Diagnose und/oder Therapie, kein Schaden maglich

X1l.2.g | Mitteilung einer bedeutsamen Anderung gemaR Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF, die 1.140 €
den Priifplan, das Handbuch des Prifers oder das Prifprodukt betrifft

X1l.2.h | Mitteilung einer Anderung am Priifplan, am Handbuch des Priifers oder am Priifprodukt, die nicht unter Artikel 75 der Verordnung 777 €
(EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF fallt, sofern diese nicht Teil einer Mitteilung nach Tarifpunkt XII.2.f ist
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Fazit und Ausblick

- MDR/IVDR Ubergangsphase langer als erwartet, Rechts- und Planungsunsicherheit dauert
an (Verschiebungen, EUDAMED, Harmonisierung der Normen)

« Kommunikation mit Interessenspartnern verbesserungsfahig Die Unfrageergebnisse zeigen dabef, dass sich die
v ol Ud

19 Prozent der Unternehmen arbeiten gerade an Inno- | MDR negativ auf die generelle Innovationstatigkeit der

- Erste Bilanz der deutschen Hersteller |vationen; planen diese aufgrund der MOR aber erstin | Bericoe auswirkt 5o liegen bei fast jedem zweiten Be-
trieb (46 Prozent] Innovationsprojekte aufgrund der

von Medizinprodukten nach | anderen Mérkten zuzulassen. In den Freitextantworten ORI Bereich o Padiare betragt o
. . | suf Eis. Im Bereich der Pédiatrie betragt dieser
Geltungsbeginn der EU-Medizin- wird oft angegeben, dass Produktzulassungen zukiinf- .
" , P : . Wert sogar 74 Prozent der Unternehmen. Ebenfalls
produkteverordnung (MDR) tig vorrangig in den USA oder Asien erfolgen sollen.

sehr hoch sind die Werte z. B. bei der Kinderchirurgie
(67 Prozent) und der Pneumologie, Angsthesie und In-
tensivmedizin (62 Prozent).

« Ziel der Harmonisierung = Offnungsklauseln und nationale Regelungen
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Noch Fragen?

Mag. Sabine Rentz-Chorherr
Leiterin Medizinprodukte und regulatorische Anforderungen

Zentrum fiir Medizinische Physik und Biomedizinische Technik
Wahringer Girtel 18-20, 4L

1090 Wien

T: +43 (0)1 40400-19820
sabine.rentz-chorherr@meduniwien.ac.at
www.meduniwien.ac.at/zmpbmt
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Copyright & Disclaimer

« Die bereitgestellten Inhalte sind ausschlieBlich fiir den persénlichen Gebrauch bestimmt.

« Eine Weitergabe oder Verbreitung, beispielsweise durch Hochladen auf andere Plattformen, tber
soziale Medien oder Cloud-Dienste, ist aus urheberrechtlichen Griinden nicht gestattet.

« Darliber hinaus spiegelt diese Prasentation die personlichen Kenntnisse, Erfahrungen und
Ansichten des Autors und nicht notwendigerweise der Medizinischen Universitat Wien wider.

« Obwohl die bereitgestellten Informationen sorgfaltig zusammengestellt wurden, kénnen Fehler
auftreten oder sich die Informationen im Laufe der Zeit andern.
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