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Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956



= seit 2006 am Johner Institut (Beratung)

= 2012 Ausgrundung der Medsoto GmbH
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Medizinprodukten, ALM/Polarion)

= seit 2021 Regulatory Scientist (Digitalisierung)

= seit 2022 Promotion im Bereich Medical Device
Regulatory Science
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In-Viitro-Diagnostika-Verordnung - IVDR

Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956




Flucht

Erstarren

Angriff

Bildquelle: dreamerve / 123rf.com
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Gesetzliche Anforderungen an Medizinprodukte

Sicherhet
Leistungstahigreit

Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956



Gesetzliche Anforderungen an Medizinprodukte?

Sicherhet
Leistungstahigreit

Verfigbarkeit? AN
Bezahlbarkeit? 'K. i _?\Sicherheit (/ Leistung)

Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956



Wie werden diese Ziele erreicht?

dicherheit » effektive Regulierung
LeistungstahigReit effektive Entwicklung
\erfugbarReit? effiziente Regulierung

»

Bezahlbarkeit? effiziente Entwicklung

Bildquelle: Maximilian Greger - Eigenes Werk, CC BY-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=118798956
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Ziele & Begriindungen aus dem Vorwort der MDR

Sicherheit

Leistungsfahigkelt

Bezahlbarkeit

Verfugharkeit

W Effektivitat

W Effizienz




= Realistisch

S pezifiscn
M essbar

A ttraRtiv

T erminiert

Gute Ziele sind ...



Anzahl der neu angezeigten Produkte steigt
Anzahl der innovativen ProduRte steigt
Anzahl der VorRommnisse sinRt

Anzahl der neuen Hersteller / Startups steigt

Anzah! der Insolvenzen sinRt

S.M.A.R.T.eZjele
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Goals of WMDS 2023 Hersteller

The goals of the WMDS 2023 are:

World Medical Device Summit,
Konstanz

May, 16th-1/th 2023

Herstellervertreter

= Achieving common understanding of current situation

» Evaluating results from WMDS 2022 and assessing the status of the digitalization of re; Benannte Ste"en

» |[dentifying needs of the medical device ecosystem that regulation must address

» Generating ideas how regulation can meet these needs and learning from other doma Anwender (MEdiZiner)

World Medical Device Summit

The status quo



World Medical Device Summit (WMDS)

WMDS 2022 WMDS 2023

Ziele der Regulierung Charakteristiken guter Regulierung

o (ute Regulierung? * Regulatorische Vorgaben
.+ Patientensicherheit » Verstandlichkeit

o Verfligbarkeit der Produhte ________ o |nhaltliche und formale Korrektheit

. Forderung der Innovatlon * |nnere Konsistenz

= | G * UmsetzbarReit
= » Prozess zum Schaffen regulatorischer Vorgaben



“Regulatory science is the scientific and technical

foundations upon which regulations are based
various industries — particularly those involving fas
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health or safety.” (wikipedic |
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“Regulatory Science is the science of developing |
1 new tools, standards, and approaches to assess the
~ |safety, efficacy, quality, and performance of all FDA-

regulated products.”
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Unser Ziel - Verbesserung des regulatorischen Systems

. Den Einfluss regulatorischer Anderungen vorhersagen




Datenquellen?



"EUDAMED will provide a living picture of the lifecycle of

EUDAMED database . . . .
medical devices that are made available in the

(EU) 2017/745) and in vitro diagnostic medical devir-

Furopean Union (EU). |...]. In doing so, EUDAMED aims

different electronic systems to collate and process information about me
EUDAMED aims to enhance overall transparency, including through betl

enhance coordination between the different Member States in the EU. tO enhance overall transparency, i n C‘ U d i n g th ro U gh

EUDAMED will be composed of six modules related to: actor registratio

and certificates, clinical investigations and performance studies, vigilant bette [ dCCeSS to information for the p U b ‘ | C dll d

healthcare professionals, and to enhance coordination
between the different Member States in the EU."



)Yliementation of EUDAMED?

CUDAMED wird nicht geeignet
sein, um die Zielerreichung der »==

tober 2021
M D R . o f since October 2021 except for the
Z U U e rp r U e n . ion procedure (CECP)

arformance Studies and Market
SUIVENANGE) A€ Ul mreerereasea-when EUDAMED is declared fully
functional. .

In accordance with the transitional prl‘:i'ihb\ ns set out in the medical devices regulations, the
mandatory use of the system will start 6 months after the entire EUDAMED system (including all 6
modules) has been declared fully functional following an independent audit, and the publication of a
Commission notice in the Official Journal of the European Union.




European .
L ‘, Log In
Commission J

data.europa.eu - The official portal for European data

Home Data v Academy Conl 2ublications v Documentation (2

TIPSR (13 t3.europa.eu enthalt Daten, diese sind
VI dllerdings nicht einheitlich struRturiert
und bei weitem nicht vollstandig.

L
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data.europa.eu
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Nationale Datenbanken



% Bundesinstitut Q SUCHE ENGLISH PRESSE KONTAKT W TWITTER NY LEICHTE SPRACHE é GEBARDENSPRACHE
£y fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Arzneimittel Medizinprodukte Kodiersysteme Bundesopiumstelle Das BfArM Aktuelles

Deutsches Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem




80-90% der derzeit im Markt befindlichen Produkte sind “tot™

100% 100%

90% 90%
80% 80%
70% 70%

60% 60%

50% B MPG 50% m MPG
40% B MDR120 40% B MDR120

(0] (o]

H MDR m MDR
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%

Bevollmachtigter Hersteller Bevollmachtigter Hersteller

Rechtsgrundlage, unter denen die Produkte derzeit im Markt sind (links: alle, rechts: Klasse>l)



Die Dauer, die Produkte in Verkehr gebracht werden, steigt

Durchschnittliche Dauer, die Produkte in Verkehr gebracht werden (in Tagen)



Innovationen wurden durch die MDR ausgebremst

250
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100

50
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2000 2001 2002 2003 2004 2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Anzahl der erstangezeigten Medical Apps pro Jahr



Deutsche Hersteller verlieren signifikant an Marktanteilen

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
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Anteil der durch deutsche Hersteller iiber Deutschland fiir den europdischen Markt erstangezeigten Produkte



Die Datenbank enthalt z.T. kritische Fehler

ProduRkte wurden falschlich

Unt er MDR an g eZ ei gt iprodukte-Informations- und Datenbanksystem
cccccccc .|— ] ;
|+ Nichtaktives Einmal-
Do e e .
produkt wurde als Medical

Kategorie

App gerennzeichnet



v' Fur die Evaluierung der MDR werden S.M.A.R.T.e Ziele bendétigt.

v’ Die Erreichung der Ziele muss mit Kennzahlen prufbar sein.

v’ Es existieren nur wenige Daten(banken), die zur Erhebung der
Kennzahlen herangezogen werden konnen.

v' Die obigen Punkte sind Aufgaben der Regulatory Science.

v Regulatory Science muss mehr gefordert und — unabhagig —
finanziell unterstutzt werden.

Zusammenfassung




Dipl.-Ing. Sven Wittorf, M.Sc.

= MEDICA, Dusseldorf, 13.-16. November 2023
= MedConf, Minchen, 16.-18. April 2024

= Dipl.-Ing. Sven Wittorf, M.Sc.
= Forschungsgruppe Regulatory Science
= sven.wittorf@johner-institut.de
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