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5.5.2017 Amtsblatt der Europiischen Union L1171

(Gesazgebungsakre)

VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2017(745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinic 2001/83(EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223{2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90(385(EWG und 93/42[EWG des Rates

(Text von Bedeurung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER FUROFPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag ither die Arbeitsweise der Europiischen Union, inshesondere auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe ¢,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakis an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses ('),
nach Anhtrung des Ausschusses der Regionen,

gemil dem ordentichen Gesetzgebungsverfahren (%),

in Erwiigung nachstchender Griinde:

(1) Der EU-Rechtsrahmen fir Medizinprodukie — mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika — besteht aus der
Richtlinie 90/385(EWG des Rates (') und der Richtlinie 93/42(EWG des Rates (') Um einen soliden,
transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fur Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes
Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewihrleistet, gleichzeitig aber innovationsfirdernd wirkt, ist jedoch
cine grundlegende Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich

(2) Ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten und Anwender soll mit der vorliegenden
Verordnung ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt fir Medizinprodukte unter Beriscksichtigung der in
diesem Sekior titigen kleinen und mitileren Untemehmen sichergestellt werden. AuBerdem sind in dieser
Verordnung hohe Standards fir die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt, durch die
allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkie ausgeriumt werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Gestitzt auf Artikel 114
des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung eine
Harmonisierung der Rechtsvorschrifien fiir das Inverkehrbringen und die Inbetdiebnahme von Medizinprodukien
und ihrem Zubehor auf dem Unionsmarkt vorgenommen, denen dadurch der Grundsatz des freien
Warenverkehrs zugute kommen kann. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser

1} \k'\lmwmlnm vom 14. Februar 2013 (ABl. C 133 vom 2.5.2013, 8,
[f) s rldp\\ﬂkldu Europdischen Parlaments vom 2. April 2014 (noch m;lu im Amusblart verdffentlicht) und Standpunkt des Rates in erster
Lesung vom 7. Mirz 2017 fnoch nichtim Amtshlatt veroffentlicht)
('} Richtlinie 90/385[EWG des Rates vom 20, Juni 1990 zur Angkich der
imp lntierbare med ische Geriite (AB], L 189 vomn 20.7,1990, 5, 17)
(") Richdinie 93/42/EWG dulummmH Juni 1993 tiber Medizinprodukte (ABL. L 169 vom 12.7.1993, 5,

h hrifien der Mitgliedstaaten iiber aktive

aus Sicht einer Ethik-Kommission
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VERORDNUNGEN

VERORDNUNG (EU) 2017745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinic 2001/83(EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223{2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90(385(EWG und 93/42[EWG des Rates

(Text von Bedeurung fiir den EWR)
DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER FUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag ither die Arbeitsweise der Europiischen Union, inshesondere auf Artikel 114 und Artikel 168
Absatz 4 Buchstabe ¢,

auf Vorschlag der Europiischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakis an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses (),
nach Anhtrung des Ausschusses der Regionen,

gemil dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren (7),

in Erwiigung nachstchender Griinde:

(1) Der EU-Rechtsrahmen fir Medizinprodukie — mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika — besteht aus der
Richtlinie 90/385(EWG des Rates (') und der Richtlinie 93/42(EWG des Rates (') Um einen soliden,
transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fur Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes
Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewihrleistet, gleichzeitig aber innovationsfirdernd wirkt, ist jedoch
cine grundlegende Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich

(2) Ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten und Anwender soll mit der vorliegenden
Verordnung ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt fir Medizinprodukte unter Beriscksichtigung der in
diesem Sekior titigen kleinen und mitileren Untemehmen sichergestellt werden. AuBerdem sind in dieser
Verordnung hohe Standards fir die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt, durch die
allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkie ausgeriumt werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Gestuitzt auf Artikel 114
des Vertrags uber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung eine
Harmonisierung der Rechtsvorschrifien fiir das Inverkehrbringen und die Inbetdiebnahme von Medizinprodukien
und ihrem Zubehor auf dem Unionsmarkt vorgenommen, denen dadurch der Grundsatz des freien
Warenverkehrs zugute kommen kann. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser

('} Stellungnahme vom 14. Februar 2013 (ABL. € 133 vom 9.5.2013, S, 52},

(%)} Suandpunk des Europdischen Parlaments vom 2 April 2014 (noch nicht im Amusblatt verdffentlichn) und Standpunkt des Rates in erster
Lesung vom 7. Mirz 2017 fnoch nichtim Amtshlatt veroffentlicht)

('} Richtlinie 90/385[EWG des Rates vom 20, Juni 1990 zur Angkich der h hrifien der Mitgliedstaaten {iber aktive
imp lntierbare med ische Geriite (AB], L 189 vomn 20.7,1990, 5, 17)

('} Richdinie 93/{42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 iber Medizinprodukte (ABL. L 169 vom 12.7.1993, 5. 1.

aus Sicht einer Ethik-Kommission
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Medizinproduktegesetz

Wo kommen wir her?

§ 19

Die Eignung von Medizinprodukten fiir den vorgesehenen
Verwendungszweck |

Die klinische Bewertung schliel$t die Beurteilung von
unerwiinschten Wirkungen sowie
ein.
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Medizinproduktegesetz

Wo kommen wir her?

§ 19

Die Eignung von Medizinprodukten fiir den vorgesehenen

Verwendungszweck ist durch eine klinische Bewertung

anhand von klinischen Daten ... zu belegen soweit nicht
grin ten A hme Dat

ausrelgusc e %%%:/JS Clng scm eeurt%lfung von

dnerwunschten irkungen sowie d|e Annehmbarkeit

des ... Nutzen-/Risiko-Verhaltnisses ein.



Medizinproduktegesetz

Nanostim vor CE-Kennzeichnung
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Reddy VY et al., Circulation 2014; 129;1466-71
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Nanostim vor CE-Kennzeichnung

Safety
The overall complication-free rate was 94% (31/33). There
was 1 serious adverse device effect. A 70-year-old man with
persistent slow AF and previous embolic infarct of the Kid-
ney developed cardiac tamponade hemodynamic col-
lapse after repositioning of the LCP and man | | .
delivery catheter in the RV apex, but before Limitations
the LLCP. The patient underwent immediate 1

coagulation, percutaneous pericardial drainag Only @ randomized trial with a
median sternotomy on cardiopulmonary by

gical repair perforation of the RV : control group could prove the

of therapeutic hypothermia, the patient was hypothesis that there would
recovering. However, on postprocedural day b licati ith
acute-onset left-sided hemiplegia attributable € more complications wi

main cerebral artery ischemic infarct (intern traditional pacema kers.
ized ratio=1.5 on the day of the infarct and ploparecas oo
of low-molecular-weight heparin) and progressive cerebral

e¢ The patient died on postprocedure day 18.

Reddy VY et al., Circulation 2014; 129;1466-71



St. Jude

Medizinproduktegesetz

Antrag

Dokument A
Dokument B
Dokument C
Dokument D

TUV Sid

Antrag

Dol s
ool Prifung

Doll Abd
Dolf mn

o X

CE-Kennzeichnung

,Weitere Studien erforderlich.”


http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
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St. Jude bsi.

Antrag

Doll Abd

Dolf mn

7 VW

\

C€ N Bg: Prifung

(€

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung ohne
Nachweis der klinischen Evidenz
(Wirksamkeit & Sicherheit)

Weg frei fur MPG-Studien nach
§ 23b (Beobachtungsstudien)


http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
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MPG § 23b

Hersteller

Angaben zum Vorkommnis:
Datum des Vorkommnisses:
i ]
Ort des Vorkommnisses (Krankenhaus, Praxis, Pflegeheim etc.):

d Beschreibung des Vorkommnisses / Folgen fiir Patienten (ggf. Ergdnzungsblatt benutzen; ggf. auch Angaben zu mit

c € dem Medizinprodukt verbundenen sonstigen Medizinprodukten/Zubehor)
[ ]
[ ]

Routinemeldung ohne Bezug zur Studie!

)
s etc.)
[ ]
[ ]
° f—
optionale Drucken Priifen XML per E-Mail senden
elektronische
° Unterschrift

* Uberwachung durch zustandige Behorde

e Beratung durch Ethikkommission nach Berufsrecht
 Meldung von Vorkomnissen an die BOB


http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
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Nanostim nach CE-Kennzeichnung

ClinicalTrials.gov

A service of the U.5. National Institutes of Health

Study Type:
Study Design: Observational Model: Cohort
Time Perspective: Prospective
Official Title:  Nanostim Study for a Leadless Cardiac Pacemaker System

Primary Outcome Measures:

[ Designated as safety issue: Yes |
A complication is defined as a serious adverse device effect

Other Outcome Measures:

- Complication free-rate [ Time Frame: 5 vears | [ Designated as safety issue: Yes ]
A complication is defined as a serious adverse device effect

- Complication free-rate [ Time Frame: 90 days ] [ Designated as safety issue: Yes ]
A complication is defined as a serious adverse device effect

Estimated Enroliment:

Study Start Date: December 2013

Estimated Study Completion Date: March 2022

Estimated Primary Completion Date: June 2017 (Final data collection date for primary outcome measure)
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Nanostim nach CE-Kennzeichnung

Wissenschaft+Technik

Medizin
Gefahrlicher
Taktgeber

Der neue Mikro-Herzschritt-
macher ,,Nanostim*“ gilt

als innovativ: Er ist so klein
wie eine Tintenpatrone, kann
direkt in der Herzwand ver-
ankert werden und benotigt
daher keine Elektroden. Doch
I

]

-

geber darf derzeit in Deutsch-
land innerhalb einer ordentli-
chen Studie nicht eingepflanzt
werden. Nun stellt sich heraus:
Ende 2012 hatte der TUV Sid
dem ,Nanostim“ keine Zulas-
sung erteilt, die Priifer forder-
ten weitere Tests. Doch statt
dieser Aufforderung nachzu-
kommen, besorgte sich der US-
Hersteller St. Jude Medical die

erforderliche Zertifizierung
bei einer Priifstelle in Grof3-
britannien — und erreichte

so die Zulassung des Schritt-
machers fiir ganz Europa.
Matthias Dettloff vom Spitzen-
verband der Krankenkassen
kritisiert diese Vorgehens-
weise: ,,Nach unserer Ansicht
hitte der ,Nanostim‘ auf der
vorliegenden Datengrundlage
nicht in den Verkehr gebracht
werden diirfen.“ nik

JER SRIEGEL




Vor CE-
Kennzeichnung

Nach CE-
Kennzeichnung

Medizinproduktegesetz

Akteure

Hersteller
Benannte Stelle

Hersteller
Forscher

Nationale Behorde

O

Ethikkommission

Aktionen

CE-Kennzeichnung

Was ist passiert?
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Akteure

Vor CE-
Kennzeichnung

Nach CE-
Kennzeichnung Nationale Behorde
Ethikkommission

Was ist passiert?

Aktionen

MPG-Studie(n) § 23b
Post-market Surveillance
Register
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Vor CE-
Kennzeichnung

Nach CE-
Kennzeichnung

Medizinproduktegesetz

Akteure

Hersteller
Forscher

Nationale Behorde
Ethikkommission

Hersteller '
Benannte Stelle ¢
Hersteller

Forscher

Nationale Behorde
Ethikkommission

Interessenskonflikt

Wo sind die Probleme?

Aktionen

MPG-Studie(n) §§ 20-24 |

CE-Kennzeichnung '

MPG-Studie(n) § 23b !
Post-market Surveillance I!
Register H

Schwache Evidenz
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Vor CE-
Kennzeichnung

Nach CE-
Kennzeichnung

Medizinproduktegesetz

Akteure

Aktionen

Intransparenz

Wo sind die Probleme?
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*x X %

* *
* Probleme *

gelost?

* *
* 4 *
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Bewertung der Benannten Stellen

Erwagung (50)

Die korrekte Arbeitsweise der Benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau
sowie das Vertrauen der Blrger in das System zu gewahrleisten. Die
Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen Kriterien sollte daher
auf Unionsebene kontrolliert werden.
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Anspriiche an die Benannten Stellen

Artikel 36

(1) Die Benannten Stellen (verfligen) jederzeit Gber ...
administratives, technisches und wissenschaftliches Personal ... und
Personal mit einschlagiger klinischer Erfahrung ...., das - soweit
moglich - von der Benannten Stelle selbst beschaftigt wird. ... Es darf

nicht aus externen Sachverstandigen oder Unterauftragnehmern
bestehen.



Die EU Regulation 2017/745

Bewertung der Benannten Stellen

Artikel 39

(3) Die Kommission (beruft) gemeinsam mit der , Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte” ein ,Gemeinsames Bewertungsteam®” fiir die
Bewertung der Benannten Stellen .



Die EU Regulation 2017/745

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

» Sie rekrutiert sich aus den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten (jeweils ein
Mitglied und ein Stellvertreter).

e Sie berat und unterstlitzt die Kommission in
vielen Bereichen (Geltungsbereich der

i L I (= Verordnung, gemeinsame Spezifikationen,
TRl ] \ Meldewesen, Eudamed u.v.a.).
W e ] |
- L
e s e Sie trifft keine Entscheidungen.
n S
g N R pr * Sie ernennt gemeinsam mit der Kommission

die Mitglieder des ,Gemeinsamen
Bewertungsteams®.
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Gemeinsames Bewertungsteam

Es besteht aus drei Sachverstandigen, einem
Vertreter der Kommission und zwei Vertretern
(jeweils nichtbeteiligter) Mitgliedstaaten.

Die Kommission fliihrt eine Liste qualifizierter
Sachverstandiger.

Es fuhrt die Bewertung der Benannten Stelle
einschlieBlich Vor-Ort-Begehungen durch.

Es fuhrt (in obligatorisch wechselnder
Besetzung!) nach drei (spater vier) Jahren
vollstandige Neubewertungen durch.



Benannte

Stelle

Die EU Regulation 2017/745

Nationale
Behorde

Koordinierungs

gruppe MP

Antrag

Dokument A
Dokument B
Dokument C
Dokument D

Antrag

Dokument A
Dokument B
Dokument C
Dokument D

Antrag

Dokument A
Dokument B
Dokument C
Dokument D

Benennung einer Benannten Stelle

* X %
* +
* *
* *

* 4 K

Bewertungs-
team

Artikel 39



Benannte
Stelle

Antrag

Entscheid

Abc def ghi jkI
mno pqgr stu

Die Empfehlung ist
,geblihrend zu
berucksichtigen”,
Abweichender
Entscheid muss
begrindet werden,
Begriindung wird
veroffentlicht!

Die EU Regulation 2017/745

Benennung einer Benannten Stelle

\

Bewertungs-

team

Antrag

Dokument A
Dokument B

Dokument C

I

[
Nationale Koordinierungs
* *
Behorde ek gruppe MP
Antrag —> Antrag
Dokument A Dokument A
Dokument B <—| DokumentB P Bewertungdes Antrags ———>
Dokument C < Einv|{ Dokument C  prtung nach Vor-Ort-Begehung >
Bewertungs- € Dokument Dleiche Mangelliste ———>
] Bericht <— Einvernehmliche Bewertung des Praventivplans —> |
A
N Empfehlung ¢ ®
\ — - |\
Ahc def shi ikl Stellungnahme
|| Entscheid Ab
mr Empfehlung
Abc def ghi jkl v B
L{ mno pqgr stu Abc def ghljkl
VWX yz mno pgr stu
I ¥ VWX Yz

4

Bewertungs-

Bericht

Ab
m
v\

Stellungnahme

Abc def ghi jkl
mno pgr stu
VWX Yz

4

Artikel 39
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Uberwachung der Arbeit einer Benannten Stelle

Jahrliche Vor-Ort-Begehungen durch die nationalen Behorden.

3-4-jahrige Neubewertungen durch das Gemeinsame
Bewertungsteam.

Dokumentation aller Vorgange auf Eudamed.

Die Entscheidungen kdnnen von allen Mitgliedstaaten kommentiert
und infrage gestellt werden.

Kontrolle der Gutachten durch ein Expertengremium (Bei
Medizinprodukten der Risikoklassen 2b und 3)
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Expertengremium

Es wird von der Kommission berufen.

Es besteht aus Beratern mit aktuellem
klinischen, wissenschaftlichen oder technischen
Fachwissen. Dabei ist die geografischen
Verteilung zu berucksichtigen.

Es erfiillt dic Anhang IX Kapitel II (5)

Die Kommission stellt den
Expertengremien nach Beratung
mit den Mitgliedstaaten und
einschlagigen wissenschaftlichen
Experten vor dem 26. Mai 2020
Leitlinien fiir die einheitliche
Auslegung der Kriterien ...zur
Verfligung.

objektiv.



Hersteller

Die EU Regulation 2017/745

Antrag

Dokument A
Dokument B
Dokument C
Dokument D

Benannte

Stelle

Do
Do
Do| Abc def ghi jki
Do mno pgr stu

Antrag

CE-Kennzeichnung

Bericht

VWX Yz

Do
Do

Antrag

Bericht

Do| Abc def ghi jkI
Do mno pgr stu

VWX Yz

4

4

l

Experten-
gremium

Do
Do
Do| Abc def ghi jkI
Dol mno pqr stu

Antrag

Bericht

VWX Yz

4
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CE-Kennzeichnung

Benannte Experten-
Hersteller :
Stelle gremium

Antrag Antrag Antrag
c € N Bg Bericht | —> g Bericht |—— Bg Bericht
Do| Abg Do Ab Do| Ab
- od mn Gutachten b mrj Gutachten Do m,‘ Gutachten
VW1 A o L| T
(PE;( &b Anhang IX Kapitel Il (5)
o < Die Benannte Stelle beriicksichtigt gebiihrend
C € die in dem ... Gutachten ... geduRerten
Standpunkte.
7 Folgt die Benannte Stelle dem Gutachten ...

nicht, so legt sie eine umfassende Begriindung
dafiir vor. Die Kommission macht ... das
Gutachten und die vorgelegte Begrindung lber
Eudamed o6ffentlich.



http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
http://www.ramsayaccess.co.uk/british-standards-and-ce-marking-information.html
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Ausnahmen bei , gleichartigen” Produkten

Artikel 61

(4) Im Falle von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse
Anhang XIV A ingen durchgefiihrt, es sei denn,
(3) Zum Nachweis der durch Anderungen eines ... von demselben
Gleichartigkeit werden rebrachten Produkts konzipiert,
* technische hgewiesen, dass das geanderte Produkt ....
* biologische ser Nachweis ist von der benannten Stelle
* klinische

Merkmale herangezogen
uic NIMMISCIic pecwerl tuig des in Verkehr gebrachten Produkts reicht

aus, um nachzuweisen, dass das geanderte Produkt die
einschlagigen Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfillt.
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Nach Inverkehrbringen

e Klinische Prifungen nach CE-Kennzeichnung
* Vigilanz

* Markttuberwachung
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Die EU Regulation 2017/745

Klinische Priifungen nach CE-Kennzeichnung

Artikel 74 (2)

Aulerhalb der Zweckbestimmung
,Klinische Prifung”

Artikel 74 (1)

Innerhalb der Zweckbestimmung, studienbedingt belastende oder
invasive Verfahren

»Klinische Prifung nach dem Inverkehrbringen®

Meldepflicht des Sponsors tber Eudamed, Genehmigung durch die
nationale Behorde? Zustimmende Bewertung der Ethikkommission

Nationales Recht
bleibt abzuwarten
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Eudamed
EU-Kommission
Behorden 4 Benannte Stellen
Artikel 123 Arzte/Forscher
(3d) Bis Eudamed voll v /
A

funktionsfahig ist, gelten

die entsprechenden «—
. Eudamed
Bestimmungen der

Richtlinien 90/385/EWG

\
und 93/42/EWG weiter. A~ ? \ Vigilanz (Hersteller)
/

Produktinformation Uberwachung (Behdrden)

Offentlichkeit

Herstellerinformation Klinische Prifungen
Benannte Stellen

EC-Kennzeichnungen
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Kontrolle von
Interessenskonflikten
Hersteller — Benannte Stelle

Evidenz von
Wirksamkeit & Sicherheit

Transparenz

MPG MDR

Fazit
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Fazit

MPG MDR

CE-Kennzeichnung durch
zwei Privatfirmen. Aber:
Intensive Uberwachung

der Benannten Stelle

Kontrolle von
Interessenskonflikten - + 7
Hersteller — Benannte Stelle

Evidenz von Bisher keine Kriterien festgelegt.
Wirksamkeit & Sicherheit " Ausnahmeregelungen.

Transparenz - +?  Eudamed wann realisiert?

Birokratischer Aufwand + +++
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Aufgaben der Kommission und der Mitgliedstaaten nach Inverkehrbringen

Art. 90 Analyse der Vigilanz-Daten

Einrichtung von Systemen und Verfahren zur Uberwachung der Daten des
elektronischen Systems, Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die
moglicherweise neue Risiken oder Sicherheitsprobleme erkennen lassen.

Art. 108 Produktregister und Datenbanken

Ergreifen von geeigneten MalRnahmen, um die Anlage von Registern und
Datenbanken ... zu fordern.



Wg) Die EU Regulation 2017/745

rd
N
]

Aufgaben der Hersteller nach Inverkehrbringen

Anhang XIV Teil B

Artikel 87 g nach dem Inverkehrbringen sammelt

(10) Die Mitgliedstaaten ergreifen aktive Weise klinische Daten

geeignete Malsnahmen, um die umentation, Anwendung, Instandhaltung

Angehorigen der Gesundheits- Jberwachungssystems
berufe, Anwender und Patienten

dazu zu ermutigen ..., mutmalliche

schwerwiegende Vorkommnisse zu -hwerwiegender Vorkommnisse und
melden. erheitskorrekturmaflinahmen

hte

Art. 88 Meldung von Trends (statistisch signifikante Haufungen und
Zunahmen im Schweregrad) nicht schwerwiegender Vorkommnisse



