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Disclaimer:

This presentation reflects the independent opinion of
the speaker.

Unless expressly stated, the materials presented do not
represent the opinion of, and have not been reviewed for

accuracy or completeness by, the Johnson & Johnson
Medical Device Companies.
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1. Introductie
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Een bedrijf, verschillende merken
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2. MDR In de bedrijven: veel werk!



Waar staan we in het MDR-traject?

Voorwaardelijke
overgangsperiode

Einde van het op de markt brengen van MDD-producten

Einde van beschikbaarstelling voor MDD-producten

Klasse 1 zonder NB, Custom made,
: Nieuw Producten Resterende
productklassen

PMS & Vigilance Labelling & Article 18
Economic Operators TD & GSPR readiness

QMS to MDR Supply Planning

27 mei 2017 Geleidelijke 26 mei 2021
MDR treedt in erkenning van Datum van
werking NB's Toepassing

(DoA)

A

26 mei 2024
Einde van de

overgangs-
periode

\
26 mei 2025
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Belangrijkste uitdaging: Hercertificering van elk product

Elk medisch hulpmiddel dat in de EU in de handel wordt gebracht, moet
opnieuw worden gecertificeerd volgens de MDR QgigleitslgReI=Ifo[E]]
gecertificeerd volgens de MDD

J&J werkt bijvoorbeeld aan [(ZERTI IR [eESFI[EIgfdie SISROK]
bestrijken.

Voor het overgrote deel van de hulpmiddelen is een certificering door een
aangemelde instantie (NB) vereist.

+ Nieuwe of gewijzigd producten moeten gecertificeerd volgens de MDR
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Een aangemelde instantie vinden:

|
Comr

European Commission

Notified bodies Nando

} 3
Search criter
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Body type Name = Country

v NBE 0044 TUV NORD CERT GmbH Germany

» NB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI) Ireland

v MNB 0051 IMQ ISTITUTO ITALTANO DEL MARCHIO DI QUALIT;E‘« S.PA. Italy

v NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Germany

v NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany

v NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

v NB 0297 DG5S Medizinprodukte GmbH Germany

v NB 0344 DEKRA Certification B.\. Netherlands

v NB 0373 ISTITUTO SUPERICORE DI SANITA' Italy

v NB D426 ITALCERT SEL Italy

v NB 0459 GMED SAS France

v NB 0476 KIWA CERMET ITALIA S.P.A. Italy

v NB 0477 Eurofins Product Testing Italy S.r.l. Italy
NB 04582 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE MEDIZIN GMBH Germany

v+ NB 0433 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMEBH Germany
MB 0537 Eurofins Electric & Electronics Finland Oy Finland

v NB 0546 CERTIQUALITY S.rl. Italy

v NB 0598 (ex- SGS FIMKO OY Finland

0403)

v NB 1304 SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY - SIQ) Slovenia

v NB 1639 5G5S Belgium NV Belgium

v NB 1912 Kiwa Dare B.\L MNetherlands

v NB 1936 TUW Rheinland Italia SRL Italy

v NB 2265 3EC Internaticnal a.s. Slovakia

v NB 2409 CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzd és Tanusita Kft. Hungary

v NB 2460 DNV Product Assurance AS Norway

v NB 2696 UDEM Adriatic d.o.o. Croatia

v NB 2797 BSI Group The Netherlands B.\. Netherlands

v NB 2862 Intertek Medical Notified Body AB Sweden
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Complex proces met afhankelijkheden

Aangemelde
instanties

Bedrijven
«Audit QMS

Bevoegde

Overheden *Gezamenlijke

*TD Assessment
*TD Assessment

beoordeling

*Te benoemen *Certificering door
bevoegde
autoriteit
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Huidige stand van zaken (fabrikanten)

Ondanks enorme inspanningen sinds de publicatie van de verordeningen in 2017 is het
algemene systeem nog niet klaar, en het werk is nog lang niet gedaan

Huidige toestand Wat is er nodig?

« Gefragmenteerde uitvoering « Voorspelbaarheid van tijdschema's en procedures
voor conformiteitsbeoordeling
« Consistentie tussen CA's en NB's
* Nadruk op MDR-vereisten vs. specifieke MDCG,
CA, NB's
» Volledige uitvoering en consistente aanpak van
audits op afstand

 Kiritieke infrastructuur is niet klaar EUDAMED volledig functioneel en gevalideerd

vOoor de lancering

« Panels van deskundigen volledig functioneel

« Geharmoniseerde normen

 Tijdige richtsnoeren die niet verder gaan dan de
voorschriften van de verordeningen, met

voldoende tijd voor aanpassing
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Huidige stand van zaken (fabrikanten) - 2

Huidige toestand Wat is er nodig?

« Niet genoeg aangemelde instanties -
Capaciteitsproblemen bij aangemelde
Instanties - Echte knelpunten

« Onrealistische bewijsvereisten voor
legacy-devices

« Onrealistische tijd en
onvoorspelbaarheid voor lanceringen
van nieuwe producten

Meer NB's gecertificeerd volgens MDR en IVDR
Meer capaciteit voor gelupclassificeerde,
herbruikbare en art. XVI-devices

Tijdige goedkeuringen en grotere
voorspelbaarheid van het CA-proces

Pragmatisme bij de beoordeling van voldoende
Klinisch bewijs

Aanvaarding van RWD/RWE
Voorspelbaarheid en capaciteit voor de
beoordeling van aanvullend hulpstoffen

Innovatiebevorderend regelgevingssysteem:
voorspelbaarheid, snelheid, evenwicht tussen
controles voor en na de markt.

14



Bijkomende complexiteit

N

* Brexit & UK CA =7~

— Terugtrekking van het Verenigd Koninkrijk (VK) uit de Europese Unie op 31 januari 2020

— Overgangsperiode tot 31 december 2020

— Registratie van producten bij MHRA tegen december 2021 + jaarlijkse herregistratie

— VK-conformiteitsbeoordeling voor alle producten tegen 1 juli 2023 + UKCA-merkteken

— Verantwoordelijke persoon in het VK

— Veel erkende Britse instanties moeten nog worden aangewezen
* Ontbreken van bijgewerkte CH EU MRA voor medische hulpmiddelen n

— De MRA tussen de EU en CH werd niet hernieuwd/geactualiseerd.

— Zwitserland heetft zijn eigen lokale regels ingevoerd voor medische hulpmiddelen die op zijn
markt worden aangeboden via een herziene Zwitserse verordening inzake medische
hulpmiddelen (MedDO)

— Verschillende tijdschema's en procedures voor registratie, infrastructuur en etikettering van
CH REP & IMP voor MDR- en MDD-producten
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Bijlkomende complexiteit - 2

« Uitvoeringsbesluiten, normen en richtsnoeren die in het midden van actieve
conformiteitsbeoordelingen zijn uitgevaardigd
— Richtsnoeren die leiden tot een verschillende interpretatie van de eisen of invloed hebben op
de indeling van producten, midden in lopende herzieningen (bv. MDCG 2021-24)
— Uitvoeringsbesluiten leiden tot nieuwe eisen die aanpassingen van de infrastructuur en de
processen vereisen (bv. elFU-wet)

« Bijkomende en uiteenlopende Nationale eisen
— Inconsistente interpretatie en verwachtingen in de lidstaten van de EU (bv. gebruik van
nationale gegevensbanken door vertraging van EUDAMED en daarna)
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EU MDR - Verder dan de uitvoering

Datum V.an Einde van MDD-
Inwerkingtreding toepassmg (DOA) certific_aten
27 mei 2017 26 mei 2021 27 mei 2024

IMPLEMENTATIE

Alle producten gaan over van MDD naar MDR

Einde van het ter beschikking stellen
of in gebruik nemen

27 mei 2025

VOLHOUDEN

Documentatie

EUDAMED-onderhoud

>

Voortdurend proactief PMS voor MDD- en MDR-hulpmiddelen om de veiligheid en prestaties te bevestigen

Volumetrische toename van (twee-)jaarlijkse* rapporten (CER, SSCP, PSUR's) en updates van Technische

Meer controle door aangemelde instanties (NB) en bevoegde autoriteiten (CA)
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3. MDR In de relaties tussen bedrijven
en ziekenhuizen: veel vragen!



Veel vragen aan beide kanten
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Patchwork van wetgeving

« EU-MDD EI;"@

« EU-MDR
— Uitvoerings- en gedelegeerde-wetgeving, bv. gemeenschappelijke specificaties inzake
hergebruik van SUD’s
— Richtsnoeren MDCG https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en (+90!)

 Belgische wet op medische hulpmiddelen 22/12/2020
+ Koninklijke Besluiten:
K.B. 18/3/1999 gedeeltelijk opgeheven b
K.B. 28/04/2021 tot uitvoering van wet 22/12/2020
K.B. 12/05/2021 idem: in-house fabricage - hergebruik van SUD - waakzaamheid

+ K.B. 27/9/2020 betreffende het Centrale TraceerbaarheidsRegister (uitvoering van de wet
15/12/2013)
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https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

Welke devices zijn er in ziekenhuizen te vinden ?

Voorwaardelijke
overgangsperiode

Einde van het op de markt brengen van MDD—prod-

Einde van beschikbaarstelling voor MDD-producten

MDD-devices in gebruik in de ziekenhuizen

MDR devices

_C ' '
\J
27 mei 2017 Geleidelijke 26 mei 2021 26 mei 2024 26 mei 2025
. erkenning van Einde van de
MDR treedt in NB's Datum van In
werking Toepassing overgangs-

(DoA) periode
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Voorbeeld vragen van ziekenhuizen nar bedrijven

1. Kunt u alstublieft al uw producten die niet MDR-conform zijn voor de
Datum van Toepassing verwijderen?

2. Kunt u ons de CE-certificaten sturen voor al uw producten die in ons
ziekenhuis worden gebruikt?

3. Kunt u ons een implantaatkaart bezorgen voor al uw implantaten?
4. Kunt u de UDI voor al uw medische hulpmiddelen verstrekken?

5. Kunt u alleen steriele implantaten leveren (tegen dezelfde prijs als niet-
steriel)?
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Vraag 1. Kunt u alstublieft al uw producten die niet
MDR-conform zijn voor de DOA verwijderen?

* Veel producten hebben nog een geldig MDD-certificaat (max. 26/05/2024)
maar nog geen MDR-certificaat

* Producten aangekocht door het ziekenhuis kunnen voor onbeperkte tijd
gebruikt worden

* Producten kunnen nog op de markt worden gebracht zolang hun MDD-
certificaat geldig is (max. 26/05/2024)

* Producten die al op de markt zijn (in de distributieketen) kunnen tot
26/05/2025 ter beschikking worden gesteld

 Bij aanbestedingen mag geen onderscheid worden gemaakt tussen MDD-
gecertificeerde en MDR-gecertificeerde producten
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Vraag 2: Kunt u ons de CE-certificaten sturen voor al uw
producten die in ons ziekenhuis worden gebruikt?

e |s dat wat u wilt?

* MDD en MDR zeggen
dat de certificaten
beschikbaar moeten
worden gesteld als
erom wordt gevraagd

* |n de nabije toekomst,
elektronisch
beschikbaar via
EUDAMED.

goﬁ/mmudgcﬂmm MEDTECH
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Vraag 3: Kunt u ons een implantaatkaart bezorgen voor
al uw implantaten?
* Alléén voor hulpmiddelen met MDR-certificaat (niet voor MDD)

 Kleinere implantaten zijn vrijgesteld (schroeven, platen, nietjes,
sluitring...)

* Implantaatkaartverplichting voor de fabrikant (= bij elk implantaat
een IC meegeven) en voor de gezondheidsinstelling (= IC aan de
patient meegeven), niet voor de verdeler

ﬁ Implantaatkaart afgedrukt vanuit CTR staat volledig los van de
“MDR-implantaatkaart”
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Vraag 4. Kunt u de UDI voor al uw medische hulpmiddelen
verstrekken? HTHIN

 Alleen voor hulpmiddelen met MDR-certificaat (niet MDD /Legacy)

« UDI is een verplichting van de fabrikant voordat een hulpmiddel op de markt
wordt gebracht op het product of de verpakking ervan.

* Nadat het in de handel is gebracht, moet de UDI door de distributeur verder
beschikbaar worden gesteld (*hoe" niet gespecificeerd)

« MDR: gezondheidsinstellingen moeten UDI van implanteerbare hulpmiddelen
van klasse Il bewaren en opslaan

 Belgié: verplicht voor alle implanteerbare hulpmiddelen! (= Klasse Il + lIb)

gﬁ’ﬁﬂWﬁg@ﬂMﬂl MEDTECH
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Vraag 5: Onder MDR kan geen niet-steriele implantaat meer
geleverd worden, toch? (geen UDI)

* In de MDR wordt niet vermeld dat niet-steriele implantaten niet aan de
voorschriften voldoen

* Het is waar dat de medische instellingen verplicht zijn de hulpmiddelen met

UDI te traceren
— MDR: implanteerbare hulpmiddelen van klasse llI
— Belgische wet: Alle implanteerbare hulpmiddelen (vanaf mei 2023)

 MedTech Europe heeft de kwestie op EU-niveau onder de aandacht
gebracht en om een wijziging van de wetgeving gevraagd = geweigerd

gﬁ’ﬁﬂWﬁg@ﬂMﬂl MEDTECH
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Hoe kunnen niet-steriele implantaat getraceerd worden?

* Industrie en overheden (EU) zijn nog op zoek naar oplossingen
omdat iedereen er van overtuigd is dat het stoppen met niet-steriel
Implantaten aan te bieden niet de bedoeling is en negatief is voor

alle betrokkenen

« EU- gaat de wet niet veranderen maar ondersteunt alle voorstellen
die traceerbaarheid mogelijk maken

* Een focusgroep werd opgericht door MedTech Europe als een
vervolgactie na de Workshop met de EU Commissie (okt. 2021) met
vertegenwoordigers van zorginstellingen (Ziekenhuis Inventaris,
ERP, IT, en Supply Chain Management) in heel Europa (7 landen)
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Doel van de focusgroep:

2 a 3 gemeenschappelijke haalbare oplossingen vinden voor het
Invoeren van UDI-gecodeerde informatie in ziekenhuissystemen en
traceerbaarheid voor afzonderlijke hulpmiddelen in niet-steriele
operatiesets

Onderzochte methodes:

1. Cross-referencing (inventariscontroleformulier en web-gebaseerde alternatieven)
2. Direct markeren, eventueel aangevuld met steriele veld scannersystemen

3. Traceerbaarheidsmarkering, zoals fysieke tagging

4. Traceerbaarheidsmarkering, zoals RFID-tags

5. Software Mapping Technology (Tray Mapping)
gwﬂnwwgcﬁvmm MEDTECH 29



Voorbeelden
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Mapping van de verschillende technologies

Solutions are not commercially
available, and acceptance needs to
be qualified

Inventory control

5‘“# with E;clged Traceability RIFD

cata e an T c

OgU : tags tags Software
number on device mapping
" technology

Large

Sterile

packaging

— RIFD
Imventory control Traceability Snfm-?re

sheets with etched BEs
catalogue and lot Sterile
number on device packaging

mapping
technology

Medium

Size of implant

Inventory
control
sheets

Small

Stenle

packagmng

UDI-DI UDI-DI and UDI-PI

gwﬂnwwwm MEDTECH Level of UDI information provided
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5. Conclusie



Conclusie

* We dachten dat de Datum van Toepassing (DoA) de D-day was... maar
veel MDD-certificaten vervallen pas in mei 2024 = 26/05/2024

* Nog een lange weg te gaan voor de fabrikanten om al hun devices MDR-
gecertifieerd te krijgen.

 Pleidooi voor actie aan de EU-Commissie: continuiteit van zorg is in gevaar!

 Let's keep our fingers crossed!
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Dank u voor uw aandacht!



Voor verdere vragen:

Contact Wim Vandenberghe
w.vandenberghe@bemedtech.be
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