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William Edwards Deming Gesetze und Regularien brauchen
(1900 - 1993) Kontrolle — alleine auf «Best Practice»

und Professionalitat der Marktteilnehmer
zu zahlen hat nicht funktioniert was
mehrere Probleme mit Medizinprodukten
und mit dem System zur Marktfreigabe in
Europa zeigen. Regularien werden
strenger, vor allem die Kontrolle wird
verstarkt. Es gilt der folgende Satz der
William Edwards Deming nachgesagt

IN GOD WE TRUST, ALL OTHERS
BRING DATA*

*Quelle: http://en.wikipedia.org/wiki/W. Edwards Demingi#cite note-learning-34 - Hastie, Trevor; Tibshirani, Robert; Friedman,
Jerome (2009). The Elements of Statistical Learning (2nd ed.). Springer.
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GRUNDPRINZIP - RISIKO / NUTZEN



Nutzen / Risiko Abwagung Medizinprodukte

Risikomanagement

Nutzen fiir den Patienten / Risiko fiir den Patienten bei Medizinprodukten:
e Der Nutzen fiir den Patienten UBERWIEGT IMMER DIE RISIKEN fiir den Patienten
 Wird ein MP entsprechend der Zweckbestimmung benutzt KANN ES NIEMALS

einem Nutzer / Dritten SCHADEN ZUFUGEN

* Restrisiko MP
* Risiken des Eingriffs

* Nutzen fiir den Patienten
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RICHTLINIEN / SCHWEIZER GESETZE / ZUKUNFTIGE NEUE REGELUNGEN



EU Richtlinien in nationales Recht umgesetzt
Beispiel: Schweiz

Bilaterale Vertrage — EU / CH

L

HMG — SR 812.21
90/385 EEC
MepV — SR
98/79 EC 312.213

93/42 EEC

HFG - SR 810.30
KlinV — SR 810.305
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RECAST — Aktualisierung der 3 MP
Richtlinien Europas

2007 Kommisi'tg)n startet “Recast” der MP Richtlinien

2009 - 2012’ mission schlagt die Schritte fir
«Recast» vo

» Offentliche Vernehmlassung / Anhoérung

* Verbessern der Marktuberwachune =~ Asfent-
* Verbessern der Riirl o y ro‘d“““gu\aﬁon” “aCh;oo und
A= chse R\cht\'m‘;posa\ of 2 ?:iloo zwische®
Dok‘;‘::oeadmap fof &XDD | MDD
. 201 o runge
jichen ANRO

2010)



Sofortmassnahmen «Dalli» Plan

Februar 2012 — Plan Dalli — Reaktion auf PIP
* Benennung und Kompetenz aller NBs Gberprufen

* Durchsetzen dass NBs ihren Verpflichtungen in vollem
Rahmen der verliehenen Macht nachkommen

e \erstarken der Marktiberwachung durch zustandige
Behorden

September 2012 - Vorschlag der Kommission flir 2
Verordnungen (MD & IVD) unter Beriicksichtigung der
«lessons learned» im Rahmen des PIP Vorfalls
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Vorschlag: EU Verordnung uber MP

* Ein gultiger Text in allen Mitgliedstaaten — keine
nationale Interpretation, keine “Sonderfalle”

e Aktualisierung im Rahmen des Stand der Technik
 Kontrollregime Gber NBs festschreiben

« Kompetenz der Marktteilnehmer sicherstellen
(stakeholders MAID)

* @Grauzonen der aktuellen Richtlinien schliessen

 Verwenden und verbessern der Kompetenzen
der Bezeichnungsbehorden und zustandigen
Behorden durch «joint activties»

* Technische und redaktionelle Verbesserungen
um die Anforderungen klarer darzustellen

= Alles mit dem Ziel die
Patientensicherheit zu verbessern
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Nando Liste

82 NB vor 2011 fiir MDD

75 NB fiir MDD (21.06.14)
70 NB fiir MDD (11.
64 NB fiir MDD (21.04.15)

10.14)

Nr of NB

Effekt “Dalli”

Effekt “Verordnung”

90
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70 .
Medldee
60
50
40
30

2011

Nando (New Approach Notified and Designated Orga

2012 2013 2014
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nisations) Information System; http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Entwicklung der Schweizer Gesetzgebung im
Zusammenhang mit den Dalli Massnahmen und
den geplanten Anderungen in Europa fur MP

Herausforderung: Das Schweizer Gesetzgebungssystem ist nicht kompatibel mit
Automatismen die fester Bestandteil von EU Verordnungen sind -> weiterhin
Umsetzung in nationales Schweizer Recht notig
Beispiele: Durchfiihrungsrechtsakte, Delegierte Rechtsakte

* HMG 812.21 Bundesgesetz liber Arzneimittel
und Medizinprodukte - (Heilmittelgesetz, HMG)

— Wird es am Ende 2 verschiedene Gesetzte geben —
eines fur MP und eines fur Arzneimittel ?



Entwicklung der Schweizer Gesetzgebung im
Zusammenhang mit den Dalli Massnahmen und
den geplanten Anderungen in Europa fur MP

MepV 812.213 Medizinprodukteverordnung
— Stand 15 April 2015

— Verordnung EU 920/2013 (iber die Kontrolle der
NBs schon eingeflossen



Evolution der Schweizer Gesetzgebung im
Bereich MP — unabhangig von Anderungen in
Europa

* HFG 810.30 Bundesgesetz uber die Forschung
am Menschen
— Stand 1 Januar 2014
— Besserer Schutz der Studiensubjekte

— Verstarkung der Ausbildung / hohere
Anforderungen an die Kompetenz von Prifarzten
und Sponsoren



Evolution der Schweizer Gesetzgebung im
Bereich MP — unabhangig von Anderungen in
Europa

e KlinV 810.305 Verordnung uber klinische
Versuche in der Humanforschung

— Stand 1 Januar 2014

— Auslegung und Prazisierung zur Anwendung des
HFG



Allg. Auswirkungen auf das Spitalumfeld

* Die Verstarkung der Marktuberwachung der
zustandigen Behorde Swissmedic wird einen
Einfluss haben auf:

— Die Erwartungshaltung beziglich Disziplin im

Meldeverhalten der Spitaler im Rahmen der
Materiovigilanz

— Anforderungen bezlglich der erwarteten
Kompetenz der Kontaktpersonen fur die
Materiovigilanz



ERWARTETE ANDERUNGEN ISO 13485



ISO 13485:201 (DIS2)

Uberblick

— Unternehmen miussen ihre Position im Rahmen
des Regulatorischen Umfelds genau definieren
(siehe auch MAID EU Verordnung)

— Regulatorische Anforderungen muissen im QMS
abgebildet sein

— Prozessansatz bleibt bestehen -> «manufacturing»
Kompatibilitat und Rahmen GHTF und US FDA

— |SO / TR 14969 Empfehlungen wurden zu
Anforderungen



ISO 13485:201 (DIS2)

Uberblick

— Bessere und mehr Definitionen, stimmen mit GHTF und I1SO
14971 lUberein

— Mehr und bessere “Notes” um Anforderungen
klarzustellen

— “Medical Device” beinhaltet “active & active implantable”

— DIS ISO 13485:201x bleibt nach 9001:2008 strukturiert ->
ISO 13485 wie projektiert ist “stand alone” Norm

Die Struktur der neuen ISO 9001:2015 (HLS) wurde nicht
ubernommen. Das wird von den meisten professionellen
Stakeholdern aus der Medizinprodukteindustrie begriisst weil
die HLS nicht der Klarheit der Anforderungen und der
Auditerbarkeit dient.
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Auswirkungen auf Anwender - ISO 13485:201x

Was muss getan werden

* Jene die die ISO / TR 14969 und die «state of the art» guidance von
GHTF und IMDRF implementiert haben mussen fast nichts tun

 Achtung — bloss nicht alles umstellen wollen weil jetzt eine neue
9001 ansteht

e FUr MP ist die ISO 13485 “Master”

— Eine MP QMS sollte in seiner Struktur den Aktivitaten / Prozessen folgen -
die Struktur einer Norm ist vollkommen unerheblich.

e Falls 13485 IS wird (falls es durchgeht) — in aller Ruhe eine Analyse
von moglichen Abweichungen machen

 Abweichungen beheben
 Die Chance nltzen zum “system tuning”

e Vor allem: die verantwortlichen zu Anderungen und deren
Interpretation schulen — Verstehen was gefordert ist



Status ISO 13485:2015 DIS 2

5 April 2015 — Kommentierung beendet

e Medidee hat “approval” gestimmt — SNV hat “approval” gestimmt
 Mogliche Ergebnisse des DIS2 ballot:

“Approve with comments” - Kommentare im Juni 2015 im nachsten Meeting
des TC klaren.

Falls “no significant technical comments” , TC210 kann “commented” DIS2
direkt als IS in Q4 2015 publizieren mit 3 Jahren Ubergangsfrist.

Falls “significant comments” wird TC210 einen FDIS im Q3 2015 zur
Abstimmung stellen. Dann kann die Publikation des IS gegen Ende Q4 2015 /
Anfang Q1 2016 mit 3 Jahren Ubergangsfrist erwartet werden.

Fall “disapproval” wird der Revisionsprozess beendet und ein “new work item

proposal” muss an ISO gestellt werden — komplett neuer Revisionsprozess der
13485:2003. 5 Jahre Arbeit / Zeit verloren.

> Nicht so schlimm fiir Anwender in der ZSVA — es bleibt

die ISO 13485:2003



Uberblick DIS 9001:2015

Betrachtung des Faktors Risiko Uber alle Prozesse
Im QMS

Verstarken der Ausrichtung auf den Kunden
Ausrichten der Qualitatspolitik und Ziele mit der
Strategie der Organisation

Mehr Flexibilitat fir die Dokumentation

Bisherige Modell-Struktur High Level Structure

I Modell des prozessorientierten Qualitdtsmanagementsystems l

[ 10. Fortlaufende Verbesserung ]




Grdsste Anderungen zur
9001:2008

Basiert auf Anhang SL der ISO — HLS (High Level Structure)
Richtlinien — Standardisierung der Unterkapitel, Basistext,
Terminologie und Hauptdefinitionen

Anforderung “Risikobasiertes Denken” (risk based thinking)
um Prozessansatz zu stutzen und verbessern

Weniger «harte» Anforderungen
Dokumentation weniger im Fokus
Besser flir Dienstleister geeignet
Genauere Definition des Scopes

Weiterfihrende Anforderungen an das Management —
Leadership

Mehr Fokus auf Zielerreichung «Kundenzufriedenheit»

More Info: http://www.iaf.nu/upFiles/IAFID9Transition9001PublicationVersion.pdf




Vorteile der «High Level Structure

Reduzierter Aufwand bei der Implementierung und Pflege
mehrerer Managementsysteme (Vereinheitlichung und
Kompatibilitdt, Vermeidung von Uberlappungen)

Erleichterung der internen Auditierung und Zertifizierung von
integrierten Managementsystemen

Prozessverbesserungen durch Streichung oder Reduzierung
bisheriger managementsystemspezifischer Auspragungen bzw.

Doppelungen

Mehr Bewusstsein, mehr Verstandnis und mehr Akzeptanz beim
Anwender fir die Anforderungen unterschiedlicher
Managementsysteme, da “gleiche Dinge gleich heillen”

ABER 1:
Die DISO 9001:2015 fordert EXPLIZIT NICHT, dass die Dokumentation einer
Organisation nach der Darstellung der Anforderungen der Norm erfolgt.

ABER 2:

2,

ISO 13485 Medizinprodukte - Qualitatssicherungssystem

—Anforderungen fir regulatorische Zwecke;

MEIST OHNE KOMBINATION mit anderen Systemen



Normen-Ubersicht SGSV



Aktualisierungen und Neuerungen



Wichtigste Anderungen der Vorgaben

Medizinprodukteverordnung (15.04.2015)

ISO 13485 (DIS2) Medizinprodukte — Qualitatsmanagement-
systeme — Anforderungen fir regulatorische Zwecke

ISO 9001:2015 Qualitatsmanagementsysteme —
Anforderungen

VDI 5700 Gefahrdungen bei der Aufbereitung
Risikomanagement der Aufbereitung von Medizinprodukten
Malnahmen zur Risikobeherrschung

Mindestinhalte von Validierungsberichten
NAMED Liste der wichtigsten Normen ZSVA



am Ende (der zur Verfiigung gestellten Zeit)

EN ?
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