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Definition - stark gekiirzt (MDR/2017/745 Art.2)

(1) "Medizinprodukt" ist jedes:

Instrument,..., Software, ..., Reagenz, ... oder anderer Gegenstand

der vom Hersteller zur ...Anwendung beim Menschen firr ... medizinischen Zwecke
bestimmt wird:

Diagnose, Pravention, Uberwachung, ... Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

..... Verletzungen oder Behinderungen,

(oder zur)..Untersuchung... oder (einer) Veranderung der Anatomie oder eines
physiologischen oder pathologischen Prozesses ..(dient),
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Forts. Definition eines Medizinprodukts )

=

» (Oder der) der Bereitstellung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung
(dient),

In-Vitro Diagnostika hat eine eigene Verordnung (IVDR)

und (der seine) .. bestimmungsgemaBe Hauptwirkung nicht auf
pharmakologischem, immunologischem oder metabolischem Wege ...erzielt.

» Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
« Gerate zur Kontrolle oder Unterstutzung der Empfangnis;

« Produkte, die speziell fir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von
Produkten bestimmt sind

% -«
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Definition eines Medizinprodukts - Zusammengefasst

...das seine beabsichtigte Hauptwirkung nicht auf pharmakologischem Wege
erzielt -> "Potenziell alles, was kein Arzneimittel ist®

Und

...vom Hersteller flr bestimmte medizinische Zwecke in einer spezifischen
Population vorgesehen ist

-> Zweckbestimmung in der Produktinformation, z.B.
Gebrauchsanweisung, Etikettierung oder Werbematerial" (MEDDEV)
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Definition eines Medizinprodukts - Beispiel

Beispiel: Software

Eine App soll von Gesunden (vorgesehener Nutzer) verwendet werden, um
ein gesundes Gewicht zu halten und eine gesunde Ernahrung zu fordern
(bestimmungsgemane Verwendung). Die App hat keine medizinische
Zweckbestimmung - sie wird fir das Wohlbefinden genutzt.

Wenn dieselbe App dazu bestimmt ist, von magersuchtigen Patienten
(vorgesehener Nutzer) zur Behandlung einer Essstorung/Anorexie
(bestimmungsgemaBe Verwendung ) angwendet werden, handelt es sich
um ein Medizinprodukt.

Quelle: https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-
interest/docs/md_mdcg_2019_11_guidance_en.pdf
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Marktsituation

REIBUNGSLOSER GRENZVERKEHR IM BODENSEERAUM IN GEFAHR

Industrie- und Handelskammern am Bodensee besorgt
um Beziehungen zwischen EU und Schweiz

STAND: 7.4.2022, 12:04 UHR

,Das bedeutet, dass Medizin-Produkte
einmal in der Schweiz und einmal in
der EU zugelassen werden missten*

,Das Warenhandelsvolumen zwischen der
Schweiz und Sdddeutschland alleine ist gréBer
als das zwischen der Schweiz und China. “

Quelle: https://www.swr.de/swraktuell/baden-wuerttemberg/friedrichshafen/industrie-und-
handelskammern-am-bodensee-besorgt-wegen-beziehungen-eu-schweiz-100.html
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Verfahren der Marktzulassung

‘ Beurar GmibH, Séifinger Str, 2367 3
89077 Ulm, Germary s
Type: BM 45, ltem No.: 6580 483) CE = Conformité

Etikett mit CE
auf den Markt

bringen
o000
Hersteller ,{

J\

Verwendungszweck

Klassifizierung
Klinische Bewertung

Tech. Dokumentation
QMS+RisikoMS

"Klinische
Bewertung?"

Measuring range: 40-250 mm

Power: 6V === (4 X 1.5VAA] T o

Maing part: 8 =——= 800 mA
Shenzhen longxs power supply co., Itd,
LXCP12-006060BEH (optional)

LOT

=

A

Produkt ankiindigen

Kein NB flr
Klasse 1
Produkte

Européenne

Behorde

NB-
Akkreditierung
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Klinische Bewertung - Medizinprodukteverordnung (MDR)

MDR Art. 2 (44) Klinische Bewertung: ein systematischer und geplanter Prozess zur
kontinuierlichen Generierung, Sammiung, Analyse und Bewertung der klinischen
Daten zu einem Produkt, um die Sicherheit und Leistung, einschlieB3lich des klinischen
Nutzens, des Produkts bei bestimmungsgemaBer Verwendung durch den Hersteller zu
Uberprifen

> "Literaturrecherche"

MDR Art. 2 (45) Klinische Prufung: jede systematische Priufung an einem oder
mehreren Menschen, die zur Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Produkts
durchgefihrt wird;

> eine klinische Studie

Die Klassifizierung des Medizinprodukis und das bereits vorhandene Wissen Uber ein
Medizinprodukt bestimmen den Umfang der durchzufiihrenden klinischen Prifungen.

Quelle: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE
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Risikoklassen nach MDR (Kpt. V, Abs. 1, Art. 51)

hohes Risiko I11 Huftgelenkersatz,
Herzkatheter

mittleres/hohes Risiko ITb Orthopadische Nagel,
intra-okulare Linsen,
Inkubator

mittleres Risiko I1a Zahnfillungen, chir.

Handschuhe, Lanzette

geringes/mittleres Risiko [s PPS, Stethoskop,
chir. Pinzetten

geringes Risiko mmﬂ: Korrekturglaser,

Rollstuhl, Ssfsss

Einstufung nach 22 Regeln der MDR

Quelle:https://www.i3cglobal.com/medical-device-classification/
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Beispiel Klassifizierung: Regel 11 (von 22)

Regel 11

Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu
Entscheidungen fur diagnostische oder therapeutische Zwecke
herangezogen werden, gehért zur Klasse lla, es sei denn, diese
Entscheidungen haben Auswirkungen, die Folgendes verursachen
kdnnen:

» den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheits-
zustands einer Person; in diesem Fall wird sie der Klasse I/l
zugeordnet; oder

« eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
einer Person oder ein chirurgischer Eingriff; in diesem Fall wird sie der
Klasse IIb zugeordnet.

DACH-Symposium, Medizinprodukte in der Schweiz; Claudia Becherer Universitat Basel, Department Klinische Forschung 13



Beispiel Klassifizierung: Regel 11 (von 22)

- o . W
R
T A

Regel 11 - Fortsetzung //7* e

Software zur Uberwachung physiologischer Vorgdnge wird in die Klasse
lla eingestuft,..

- es sei denn, sie ist zur Uberwachung lebenswichtiger physiologischer
Parameter bestimmt, bei denen die Art der Veranderungen dieser
Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr fir den Patienten flhren
konnte; in diesem Fall wird sie in die Klasse IIb eingestuft.

Alle andere Software wird als Klasse | eingestuft.
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Beispielstudie «DreaMS- Development of Digital Biomarkers
in Multiple Sclerosis»
o 3

Auszug aus der Patienteninformation s

- Ziel dieser Studie ist es, sogenannte digitale Biomarker zu finden, die
es erlauben den Verlauf der Multiplen Sklerose (MS) mdglichst genau
zu erfassen.

» Digitale Biomarker werden in dieser Studie aus Daten gewonnen, die
bei der Anwendung einer App gesammelt werden. Diese digitalen
Biomarker sollen eine bessere Erkennung und Voraussage des
Verlaufs der Erkrankung ermaoglichen.

« Hierflr verwenden wir eine von uns entwickelte App («dreaMS»)“.

Auszug aus dem Protokoll

1 he results from the clinical investigation will support a Conformity
Assessment Procedure for a Class lla CE-mark”

> Software zur Uberwachung physiologischer Vorgénge wird in die
Klasse lla eingestuft (keine unmittelbare Gefahr)

Quelle: NCT04413032, Sponsor RC2NB, PI Prof. Dr. med. L. Kappos
Informations- und Einwilligungserklarung VALIDATION STUDY 1_MS Betroffene v1.2 24.03.2022, S1
dreaMS study protocol validation study 1_DreaMS_2021VS1, Version 1.1 of October 26th 2021, S. 114
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Lebenszyklus eines MD "stark vereinfacht"

Bestimmungsgema
Entwicklung Ber Gebrauch ->
Medizinprodukt

Klassifizierung -
Klasse lla

Und nun zu den Studien in der Schweiz

Registrierung bei
Behorden -> Auf den Markt Bewertung nach der
Anbringen CE- bringen -> Markteinfihrung

Kennzeichnung w\;
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Versuche mit Medizinprodukten — Anteil Studien 2021

m klinV-Mep n=102
m klinV n=318

m Ubriger n=169

©“ HFV n=1623

all n= 2047

Quelle: https://raps.swissethics.ch/
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Struktur des Humanforschungsgesetzes (HFG)

Mit Personen Ohne Personen

klinischer
Versuch
mit MD

Medizinische
Produkte

KlinV-
Mep

HFG Humanfc

KlinV-Mep-Ve

C|InO-VeI’OI’dhu| 1Y UDCT NITHOUIIC T TUITULIYCI L AUSTIAl TG Uch NHHISUHICH Fiuturiyceli vull
Medizinprodukten

HRO Humanforschungsverordnung

Swissmedic erforderlich
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Risikokategorisierung nach klinV-Mep

Kategorie A:
ey

. . [ I EmE n -

Produkt mit Konformitatskennzeichen, B DE B e
Einsatz nach Gebrauchsanweisung, (][ owo [ weo [

in der Schweiz nicht verboten
: Im Vergleich zu normalen Nutzungsbedingungen werden keine
zusatzlichen invasiven oder belastenden Verfahren angewendet

A2: Uber die normalen Einsatzbedingungen hinaus werden zusétzliche
invasive oder belastende Verfahren angewandt

Studien der Kategorie A sind von der Bewilligungspflicht durch Swissmedic
ausgenommen
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Risikokategorisierung nach klinV-Mep

With Persons

e ojects
ol trial
. excaption of clinical
m =
vans- |, ] Other c
E H See :
Col n

Kategorie C:

Das Produkt tragt ein CE-Zertifikat,
aber Verwendung nicht gem. Bestimmung

C2:  Das Produkt tragt kein CE-Zertifikat

C3:  Die Bereitstellung, Inbetriebnahme oder
Verwendung des Produkts ist in der Schweiz verboten ->
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/

Studien der Kategorie C benotigen eine zusatzliche Bewilligung von Swissmedic

»>“DreaMS-Studie fallt unter Kategorie C2”

Quelle:dreaMS study protocol validation study 1_DreaMS_2021VS1, Version 1.1 of October 26th 2021, S. 34
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Die klinV-Mep

* Regelt alle klinischen Versuche mit einem Medizinprodukt

 Seit 26. Mai auch Leistungsstudien mit In-Vitro-Diagnostika

 Aber nicht Studien mit Kombinationsprodukten -> klinV

* Verweist in einigen Passagen auf die KlinV (z.B. far Aufklarung und Widerruf)

» Einige Passagen sind gegenstandlos (z.B. Art. 21-31, waren vorgesehen flr
koordiniertes Bewertungsverfahren)

» Verweist bereits in Art. 4 auf die MDR;:
,Der Sponsor und die Prifoerson missen klinische Versuche nach den

Anforderungen gemass Artikel 72 und Anhang XV Kapitel | und Il der
Verordnung (EU) 2017/745s iber Medizinprodukte (EU-MDR) durchfihren.”
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Definitionen (Art.2 KlinV-Mep)

Klinische Versuche ist die systematische Untersuchung eines Produkts, an
der eine oder mehrere Personen beteiligt sind, mit dem Ziel, die Sicherheit oder
Leistung des Produkts zu bewerten

Konformitatsbezogene klinische Priifung ist eine klinische Prifung, die
durchgefuhrt wird, um die Konformitat des untersuchten Produkts
nachzuweisen

Sponsor ist jede Person, Institution oder Organisation, die in der Schweiz die
Verantwortung fir die Initiierung eines klinischen Versuchs - insbesondere fur
dessen Durchfuhrung, Verwaltung und Finanzierung - Gbernimmt

Prufperson bezeichnet jede Person, die fur die Durchfiihrung eines klinischen
Versuchs und fir den Schutz der Teilnehmer an einer klinischen Prtifstelle
verantwortlich ist;

Wenn die Prifperson flr die Veranlassung die Verantwortung tbernimmt, ist
sie zugleich Sponsor “->IIT”
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Die klinV-Mep und die erforderliche Dokumentation

Anhang XV der MDR:

JAlle einschlagigen technischen und funktionalen Merkmale des Produkts, insbesondere
die sicherheitstechnischen und leistungsbezogenen Eigenschaften, und ihre erwarteten
klinischen Ergebnisse werden im Rahmen des Priifungskonzepts in angemessener
Weise beriicksichtigt. Es wird ein Verzeichnis der technischen und
funktionalen Merkmale des Produkts und der damit verbundenen
erwarteten klinischen Ergebnisse erstellt.”

« Bei Kat. A Studien «Unterlagen, die mitgeliefert werden»
« Bei Kat. C Studien « Unterlagen, die entsprechend der anwendbaren
Normen erstellt werden»

« Die Gesetze/Regulierungen sagen WAS gemacht werden muss, die
Standards und Normen beschreiben, WIE es gemacht werden muss
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Erforderliche Dokumentation am Beispiel einer App
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"Besonderheiten" fiir Studien mit MDs

Das "Studienprotokoll" heisst “CIP/ Clinical Investigation Plan”
https://swissethics.ch/templates/studienprotokollvorlagen
Meldungen (Auszug aus dem Protokoll-Template):

 Device deficiency (Art. 2 Abs 59 MDR)

Unzulanglichkeiten eines Medizinprodukis in Bezug auf Identitat, Qualitat,
Haltbarkeit, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung, ... einschlie3lich
Funktionsstorungen, Anwenderfehler und unzureichende Informationen des

Herstellers.
Die Definition umfasst Mdngel im Zusammenhang mit dem Prifprodukt oder dem

Vergleichsmedikament.

« Malfunction - Fehlfunktion (ISO14155)
Nicht bestimmungsgemale Leistung eines Prifprodukts bei Verwendung
gemass der Gebrauchsanweisung oder dem CIP.

»Reporting Forms darauf auslegen!
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"Besonderheiten" fiir Studien mit MDs

 "Studienphase" sind definiert als Entwicklungsphasen: «Pilot stage», «Pivotal
stage» oder «Post-market stage».

« Angabe, ob die Studie der Konformitatsbeurteilung dient

» Gesetzlich ist die Einreichung durch den Sponsor vorgesehen, auch fir die
Ethikeinreichung und Meldungen im Verlauf der Studie

» Der Hersteller muss mit dem Prifprodukt eine Erklarung Uber die
Zweckbestimmung abgeben (Kat. C)

 Studien werden nach "ISO14155" und nicht nach "GCP" durchgeflhrt

* Die Einreichung bei Swissmedic muss «am selben Tag» wie bei der
Ethikkommission erfolgen

« Swissmedic erteilt die Genehmigung erst nach Zustimmung der
Ethikkommission
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Einholen der Genehmigung der Ethikkommission (EC)

» EC ist zustandig far Zuteilung zur Verordnung und Risikokategorisierung
« Template flr das Studienprotokoll spez. fur MD-Studien ist auf
swissethics.ch verflgbar
« Abschnitt 3 besonders wichtig:
« z.B 3.2. Identification and Description of the MD
« «intended purpose»; «deviation from CE»; «modification»

« Einreichung via BASEC (Business Administration
System for Swiss Ethics Committees)
* Form "Medical Device and on Vitro Diagnostics Devices" wahlen
 Studienphasen heissen "pivotal” pilot"...
» Angabe ob Studie der Konformitatsbewertung gilt

* Rest +/- gleich klinV
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Klinische Versuche der Kategorie C
- Swissmedic

...fahrt eine vereinfachte Prufung durch, wenn der Sponsor folgendes
nachweist:

« klinische Prifung der Unterkategorie C1 + C2 mit einem nicht-invasiven
Produkt der Klasse | oder lla

» Verwendung des Produkts ist flr Teilnehmende mit hdchstens “minimalen
Risiken” verbunden

« Prifer hat mit Sponsor schriftlich vereinbart, ihn unverztglich Gber alle
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse oder alle anderen Ereignisse
geman Artikel 32 zu informieren

« Der Sponsor muss ein System fur Risikomanagement und
Sicherheitstiberwachung haben
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Klinische Versuche der Kategorie C ' —
- Swissmedic

...benotigt folgende Formulare:
 “simplified review Application Form” oder “Application Form”

« Statement Manufacturer, das “grundlegende Anforderungen gemass MDR”
erfdllt sind und “die Dokumentation zum Praufprodukt zuganglich bleibt”

« Prifer hat mit Sponsor schriftlich vereinbart, ihn unverztglich Gber alle
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse oder alle anderen Ereignisse
gemalf3 Artikel 32 zu informieren
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Klinische Versuche der Kategorie C
- Swissmedic

.... Einreichung:

* Nach Ordnerstruktur im Download
« EC und Swissmedic-Einreichung muss

“am selben Tag erfolgen”
 Einreichung Uber “eDOK”,

Ubermittlungsportal mit Zugang
« Verwaltung des Zugangs (2 Faktoren-

identifizierung via Handy)
 Filenamenlange begrenzt

« Readable PDFs, signature als sep. scan
 Laufende “Validations” Gber die Schritte

der Behorde

 Alles muss Uber System geholt werden

(auch Approval)

Name

00.00_Swissmedic_Forms

01.00 Cover letter
02.00_Ethics_committees_decisions
03.00_Foreign_Competent_Authoniy_decisions
04.00_CIP

05.00_CRI'

06.00_PLICF

07.00_ Compliance_EN_IS0O14155
08.00_General_device_information

09.00 Animal_ongin_information
11.00_MRI _checklist
12.00_lomising_radiation_information
13.00_Contract_with_manufacturer

14.00 _Trial_centres_list

15.00 Gther documents
16.00_Continued_use_predecessor_model
17.00_Reports

18.00 Medicinal_Products

DACH-Symposium, Medizinprodukte in der Schweiz; Claudia Becherer
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Botschaften zum Mitnehmen

» Ein Medizinprodukt erzielt seine Hauptwirkung nicht durch pharmazeutische,
immunologische oder metabolische Mittel

» Medizinprodukte haben eine Zweckbestimmung

« Medizinprodukte werden vom Hersteller Inverkehr gebracht, nachdem eine
benannte Stelle die Konformitat mit den geltenden Vorschriften erklart hat

In der Schweiz werden die EU-Verordnungen umgesetzt

Aufwand Dokumentation und QMS, RMS... bedenken

Rollenverteilung/ Aufgaben (Hersteller — Sponsor — Prifer) klaren

Klassifizierung # Risikokategorisierung

* Klinische Bewertung # Klinische Prufung
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Vielen Dank fur Thre Aufmerksamkeit!!
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Risikoklassen nach IVDR

Hochkritische IVDs D Blutgruppenbestimmung
HIV- Hepatitistest

Kritische IVDs C Test fur Infektions-
krankheiten, Zytomega-
loviris, Chlamydien

Produkte zur B Schwangeschaftstest
Eigenanwendung

Sonstiges A Laborgerate

Einstufung nach Liste A oder B oder Eigenanwendung

Quelle: Leitfaden eHealth Suisse, Koordinationsstelle von Bund und Kantonen
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Klassifizierung # Risikoklassifizierung

Klassifizierung -> Risiko durch das Produkt

EU geregelt (bisher 93/42/EWG u. 90/385/EWG und der neuen MDR)

» Reguliert den Weg der Entwicklung, Produktion,
Zertifizierung, des "Bereitstellens auf dem Markt" und der

Marktlberwachung
» Siehe Kapitel 3 "Klassifizierungsregeln"

Risikokategorisierung -> Risiko durch die Studie

Geregelt durch Schweizerisches Gesetz (klinV; klinV-Mep):

« Ein Klasse Ill Medizinprodukt (h6chste Klassifizierung)
kann in einer Kategorie A (niedrigste Kategorie)
verwendet werden, wenn fur diese Anwendung bereits

ein CE-Zertifikat vorhanden ist
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Definition (MDR/2017/745 Art.2)

(1) "Medizinprodukt" ist jedes:

Instrument, Apparat, Vorrichtung, Software, Implantat, Reagenz, Material oder anderer
Gegenstand

- der vom Hersteller zur alleinigen oder kombinierten Anwendung beim Menschen fiir
einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke bestimmt
sind:

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

- Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Entschadigung fir eine
Verletzung oder Behinderung,

» Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen
oder pathologischen Prozesses oder Zustands,
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Klinische Bewertung

Die klinische Bewertung muss griindlich und objektiv sein und sowohl glinstige als auch ungtinstige Daten
berlicksichtigen. Ihre Tiefe und ihr Umfang miissen der Art, der Klassifizierung, der Zweckbestimmung

und den Risiken des betreffenden Produkts sowie den Angaben des Herstellers zu dem Produkt

angemessen sein...(...)...

Technisch: Biologisch: Klinisch:
« das Gerat ist « das Produkt « das Produkt fir
baugleich dieselben denselben
Materialien oder klinischen
- unter ahnlichen Stoffe verwendet, die Zustand oder
Einsatzbedingungen mit denselben dieselbe

verwendet wird

- hat ahnliche
Spezifikationen

menschlichen
Geweben oder
Korperflissigkeiten in
BerUhrung kommen

Zweckbestimmun
g verwendet wird

Alle drei Bedingungen mussen auf die untersuchte Ware zutreffen
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Take Home Message fiir die letzten Anderungen

Neue EU-Verordnungen sind seit dem 26. Mai 2021 in Kraft:

— Ausfuhrlicher
— Es wird ein neues Zulassungsportal eingerichtet

— Eine UDI wird helfen, jedes Produkt zu identifiziere
(Eindeutige Geratekennung)
— Neue Regeln fur die Klassifizierung (vor allem fur Software)

— Neu fUr Gerate mit nichtmedizinischem Anwendun
— Strengere Regeln fur die "klinische Bewertung" EUDAMED_ .
—Und vielleicht fiihrt dies dazu, dass mehr Klinische Sl i
Market Clinecal
(ertificates Vigilance

— Mehr Bewertungen vor und nach der Markteinflhr [Ess Eer
‘ . PMLF
— Die BS priift den Hersteller L
Unigue [dentification of Devices (LIDI)
Registration of Manufacturers and Economic Dperators

&

20 articles - 97 articles
60 pages 369 pages

12 annexes 16 annexes
e that
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Regeln fiir die Klassifizierung

Definition Zeitspanne

Vorlbergehen | bis zu 60
de Nutzung Minuten

4 Klassen, die durch die Regeln 18/22 bestimmt — :
Kurzfristiger bis zu 30

. : : Einsat Tage
— Regeln 1-4: nicht-invasive MDs ' Z .
Langfristige Mehr als 30
Nutzung Tage

— Regeln 5-8: Invasive Gerite

— Regel 9-12 /13 Aktive Gerate (neue Regel 11 fur Software)

— Artikel 13/14-18/21 Sonderregelungen

Quelle: http://www.ce-marking.org/Guidelines-for-Classification-of-Medical-Devices.html
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Definition eines Medizinprodukts

« Regel 11 Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die dazu dienen,
Entscheidungen zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken zu treffen, wird in Klasse
lla eingestuft, es sei denn, diese Entscheidungen haben Auswirkungen, die Folgendes
bewirken kdnnen: - den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des
Gesundheitszustands einer Person; in diesem Fall wird sie der Klasse Ill zugeordnet; oder -
eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder einen
chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse lIb zugeordnet.

- Software zur Uberwachung physiologischer Prozesse wird in die Klasse lla eingestuft, es
sei denn, sie dient der Uberwachung lebenswichtiger physiologischer Parameter, wobei die
Art der Veranderungen dieser Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr flr den Patienten
fihren kdnnte; in diesem Fall wird sie der Klasse llb zugeordnet. Alle andere Software wird
als Klasse I eingestuft.

« Neue Regel 11 fiir Software: (Fast) jede Software, die zur Diagnose, Uberwachung,
Vorhersage oder Behandlung eingesetzt wird, liefert auch Informationen, die fur
Entscheidungen mit einem diagnostischen oder therapeutischen Ziel verwendet werden
kénnen. Solche Software wird daher als Klasse 2a oder héher eingestuft.
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KlassifizierungRisikokategorisierung

Klassifizierung
— EU geregelt (93/42/EWG, 90/385/EWG und neue MDR)

» Regelt die Art und Weise der Entwicklung, der Risikobewertung, der
Produktion und der Dokumentation durch die Hersteller sowie die
Art und Weise der Markteinflhrung

 Siehe Klassifizierungsregeln

Risiko-Kategorisierung
— Schweizer Recht fir einen klinischen Versuch mit Medizinprodukten:

 ein Medizinprodukt der Klasse Ill (héchste Einstufung) kann in einer
Studie der Risikokategorie A (niedrigste Risikoklasse) gepruft
werden, wenn es bereits mit einem CE-Kennzeichen versehen ist
und gemal der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet
wird

« ein MD mit CE-Kennzeichnung, aber die neue Indikation ist
Kategorie C!
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Regeln fiir die Klassifizierung

[ ——
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Regeln fiir die Klassifizierung

Beispiel

— Ein Wunddrainagesystem besteht aus drei Komponenten: einer Kantle, dem Schlauch und der
Auffangvorrichtung |
— Klassifizierung von Kaniilen nach den neuen MDR-Regeln: === — —

1) Ist sie invasiv? Ja e )
2) Ist es nicht invasiv und fiir die Blutentnahme geeignet? Nein g
3) Ist sie nicht invasiv und fur die Veranderung von Gewebe oder Zellen geeignet? Nein
)
)
)

4) Ist es nicht invasiv und kommt mit der verletzten Haut in Kontakt? Nein

5) Ist es invasiv in Bezug auf die Kérperéffnungen? Nein

6) Ist es fUr die voribergehende Nutzung invasiv? Nein

7) Handelt es sich um einen chirurgisch invasiven Eingriff fir eine kurzfristige Anwendung (bis zu
30 Tage)? Ja

8) Ist es implantierbar und langfristig invasiv? Nein

9) -13) Handelt es sich um ein aktives Gerat? Alle Nein

Quelle: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE
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Regeln fiir die Klassifizierung

— Besondere Regeln:

14) Enthélt es ein Arzneimittel? nein
15) Wird es zur Empfangnisverhitung verwendet? Nein
16) Wird es zur Reinigung oder Desinfektion von Medizinprodukten oder Kontaktlinsen verwendet? Nein
— 17) Wird es fur die Aufnahme von Rdntgenbildern verwendet? Nein
18) Wird es unter Verwendung von Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs hergestellt? Nein
19) Enthalt oder besteht es Nanomaterialien? Nein
— 20) Wird es zur Inhalation verwendet? Nein
— 21) Besteht es aus Stoffen oder einer Kombination davon und wird Uber den Kérper angewendet
- Offnung oder auf die Haut aufgetragen und absorbiert wird? Nein
— 22) Handelt es sich um ein aktives, in die Diagnosefunktion integriertes MD-System mit deutlich mehr

Patientenmanagement? Nein

-. gestuftin lla
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Regeln fiir die Klassifizierung
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Was ist anders als bei pharmazeutischen Produkten?

Pharmazeutisch (vereinfacht)

e k’tgﬁ
— Praklinische Forschung v
21
— Klinische Studien Phase 1-4 (GCP) ﬁ »Lﬁ “ﬁ\
L A

— Genehmigung durch die zustandigen
Behorden

Zustandige
Behérde

— Langfristige Entwicklung, langes
Bestehen auf dem Markt
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