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IVDR im Rampenlicht

Die Weiterentwicklung in einen praxistauglichen Rechtsrahmen

GTH-Symposium, 1. Marz 2024
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Medizinprodukte starken die
heimische Wirtschaft

Jeder Euro fiir Medizinprodukte lohnt sich doppelt*

gk

61.800

Arbeitsplatze

5,5 Mrd.

Wertschopfung

-llII
1 8,6 Mrd.

Umsatz

Steuern +

S /AUSTRO
ledizinprodukte-Unternehmen

Medizinprodukte-
Unternehmen

*Direkte Effekte der Medizinprodukte-Branche im Vergleich zu den gesamtwirtschaftlichen
Effekten (Erhebung des IWI im Auftrag der AUSTROMED) M

Daten und Fakten ﬂu%%g

131 Mitglieder
Umsatz € 9,09 Mrd.

inkl. indirekter Effekte

= Wertschopfung € 2,16 Mrd.

inkl. indirekter Effekte

= 24.700 Beschaftigte

davon 20.900 Vollzeitdquivalente

= 50% des Gesamtumsatzes und
=  40% der Beschaftigten der Branche
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Umfrage-Ergebnisse aus 2022 ﬂU%IEg

=  Mehr als 50% der Medizinprodukte-Unternehmen planen
Portfolioreduktionen

= 33% der Produkte dieser Unternehmen sind zur Einstellung vorgesehen

= Bei In-vitro Diagnostika sollen 17% des heutigen IVD-Gesamtportfolios
eingestellt werden

=  50% der Produkteinstellungen entfallen auf KMUs

= 95% der Medizinprodukte- und IVD-Hersteller sind KMUs

= Ca. 50% sehen bereits davon ab, den EU-Markt fir eine erste Zulassung
von neuen Produkten zu priorisieren Faa

s
Vleagy 39X

Quellen: BVMed, MedTech Europe
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EU-Gesundheitskommissarin Stella Kyriakides:

| also believe that [the targeted amendment] must be accompanied by

are now seeing.” (EPSCO-Meeting im Juni 2022)

~ZAUSTRO
MED

additional measures to address the structural problems of the Regulation we

MDCG 2022-14
19-Punkte-Positionspapier mit untergesetzlichen Mallnahmen, bspw:

= Punkt 2: Benannte Stellen sollen einen Rahmen zur Vermeidung von
Doppelarbeiten & Anerkennung von Nachweisen aus friiheren
Bewertungen entwickeln

prozesse zwischen Benannter Stelle und Hersteller

=  Punkt 17: weitere Leitlinien zur Unterstitzung bei der praktischen
Anwendung (klinische Bewertung, Leistungsbewertung & klinische
Evidenz)

~ZAUSTRO
MED

= Punkt 15: strukturierte Dialoge wahrend der Konformitatsbewertungs-
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MDCG 2022-14 LADSSES

Reaktion des dt. Bundesrats:

,Kleine Schritte, wie beispielsweise der am 8. Juli 2022 von der MDCG
vorgelegte Entwurf eines 19-Punkte-Positionspapiers zur Steigerung der
Effektivitit der Anwendung geltender requlatorischer Anforderungen, sind aus
Sicht der Lédnder zwar besser als nichts, reichen jedoch bei Weitem nicht als
Signal aus, um Medizinproduktehersteller davon zu liberzeugen, dringend
benétigte Produkte nicht vom Markt zu nehmen.”

Anderungsverordnung (EU) 2022/112 Aus}ﬁg
=  Produkte mit IVDD-Zertifikat einer Benannten Stelle (zB Annex Il A/B und
Selbsttest) dirfen bis zum 26. Mai 2025 weiter in Verkehr gebracht werden
= Gestaffelte ,,Grace Period” nach zukunftiger Risikoklasse fur Produkte der
Klassen D, C und B, die bereits unter der Richtlinie in Verkehr gebracht
wurden
= |n-house:
s (Ubergangsfrist bis zum 26. Mai 2024 und
= bis zum 26. Mai 2028 kein Abgleich mit dem Markt nach einem.gleichwertigen
Produkt mit CE-Kennzeichnung notig '
= Produkte diirfen keine wesentlichen Anderungen erfahren
= Es handelt sich NICHT um eine Verschiebung der IVDR!
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5 MedTech Europe

Open Letter to Stella Kyriakides X from diagnosis to cure

Need for comprehensive structural reform to address healthcare
access challenges resulting from the EU regulatory framework for
medical technologies

Reaching the objectives of the IVDR and MDR in full will require
comprehensive change to improve efficiency, support innovation, and
strengthen governance — all while maintaining the highest standards of
patient safety

= Europe needs a more efficient and fit-for-purpose CE marking system

= Europe needs a system that supports innovation for medical devices and diagnostics fumgﬂ%\
= Europe needs a single, dedicated accountable structure to oversee and manage the w

regulatory system.

— % MedTech Europe
Response from Stella Kyriakides A from diagnosis to cure

Commission welcomes the input by MedTech Europe on how to improve
the regulatory framework for medical devices in the medium and long-term

Commission shares several of the objectives set out in the open letter, such
as a faster and less burdensome market access for orphan devices and for
innovative ‘breakthrough’ devices, and an overall improvement of the
efficiency of the regulatory system

The extension of the transitional period of the MDR Regulation was enacted
as an immediate response to address the pressing need to prevent potential
shortages and grant manufacturers and notified bodies a temporary relie“gw%\
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5 MedTech Europe

Response from Stella Kyriakides X from diagnosis to cure

= The data presented for the IVDR (In Vitro Diagnostic medical devices
Regulation) is worrisome, as most IVDs (around 80%) have to be certified
for the first time

= Commission initiated a study on regulatory governance and innovation
this year

= MedTech Europe is part of the advisory group
=  Recommendations expected by the end of 2024

Ziele “‘Med ViIGH

= Solider, transparenter und berechenbarer Rechtsrahmen fiir das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten und In-vitro Diagnostika

= Hohes MaR an Sicherheit und Gesundheitsschutz
=  Forderung von Innovationen

= Eine Struktur, die die Gesamtverantwortung Gbernimmt :

Einhaltung der Grundsatze guter Verwaltungspraxis

Mehr Infos: bvmed.de/medtechfuture
vdgh.de/whitepaper
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Losungsansatze BVMed VI') G H

= Malknahmen zur Erganzung des derzeitigen Regulierungssystems im Rahmen der MDR
und IVDR

=  Mallnahmen zur Steigerung der Effizienz und zur Umsetzung von Grundsatzen der
guten Verwaltungspraxis

= Reform des derzeitigen flinfjahrigen Zertifizierungszyklus
= Verstarkte internationale regulatorische Zusammenarbeit und Vertrauen

= Zentralisierung von Verantwortung und politischen MaRBnahmen innerhalb des
Regulierungssystems.

% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure
5 edlech Eutore
Transicion »  Umfragezeitraum: 30.09. bis 27.10.2022
co the VD = Teilnehmer: 110
R@gb”@bi@ﬂ = 33 groRe Unternehmen

= 77 KMU

= Teilnehmer reprasentieren 75 % Marktanteil
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Large manufacturers SMEs

31
W Yes
= No

2021 2022

2021 2022

Quelle: MedTech Europe 2022 | Umfrage 2022
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* 53% SMEs do not have an
agreement with a NB compared
with 6% of large companies.

* The number of devices not
covered by an agreement:

» 6.694 legacy devices
» 188 first-launch devices

* Having an agreement is a
significant first step in
transitioning to the IVDR

*  Without an agreement the
manufacturer cannot start
conformity assessment for its
devices

* Agreements may or may not
cover the full products portfolio
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Reasons For not having a Notified Body

4

4

12
‘ I plan to switchto a

9 currently

I was unable to designated VDR
3 switch to a Notified Body
self-declaration currently

designated IVDR

ducts onl B!

procuctony Notified Body

52% would work with a currently designated

Notified Body

Note: comments by manufacturers were grouped and included in this representation.

Quelle: MedTech Europe 2022 | Umfrage 2022
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My IVDD Notified
Body is not yet
designated under
IVDR

48% are waiting for a
Notified Body re-

designation
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NUMBER OF IVDS ~42.557*

Total estimated IVDs: ~42.557 *

legacy
d;:'::: B continued IVDD legacy devices**  IVDR total expected  (to be)
unknown 17% 26.048 26.597 discontinued
3% 7.378% %%
IVDR certified
9.131 status of 1.204
IVDD legacy
devices is
unknown

legacy
devices

%5 * Representing ~75% share of market revenue
%

** ‘Legacy devices’ refers to IVDD devices being placed on the market under the extended transitional

periods
**¥ |t is unknown when will the devices be discontinued (some may already have been di. inued). o
For the purpose of estimating the total IVD market, these devices were counted. e
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N
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Quelle: MedTech Europe 2022 | Umfrage 2022
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Reasons for discontinuing a device*

® number of manufacturers that chose this option 62% of these are SMEs |

Product revenue does not justify cost to
remediate device under IVDR
We will replace the device with an updated/more
innovative product
Device is no longer state of the art and will be
discontinued

N/A. All my IVDs are intended to be transitioned

Original equipment manufacturer stops r
production

Capacity issues at manufacturer [ +

g\"-""’”oo%
*Respondents could choose more than one option H * z)
A
Quelle: MedTech Europe 2022 | Umfrage 2022 48 r0n
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1.Please state the typical duration in months, from the moment you sent your submission for your very first application /A USTRO
until the review start. ME

months INIMIINZININEIN 4 s 6 B - 3 o 7

responses [ 28 26%

2. Please state the typical duration in months, from the moment you sent your submission for your second application

until the review started.
o s |
17%

months [ 200 RS
responses
3. What is the typical duration in months from review start until the issuance of the recommendation for certification?
months ---. 7 8 9 .—-
responses | 28% | 1% .

Calculation of #months to issue the EU QMS Certificate following
recommendation for certification*

Number of months 0 1 2 3 6 8
% manufacturers SRy,
(total 10 responses) | 10% | 10% 10% 20% 40% 10% g 2
'%‘?m ﬂ
Quelle: MedTech Europe 2022 | Umfrage 2022 L
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Study on ‘Governance and Innovation’
IEU4HeaIth: 2022 Work Programme, HS-p-22-19.04, 06, 07, 08, 09, 10 and 1

Description:

+ Examine the current regulatory governance for medical devices to improve working methods
and ensure regulatory governance is fit to manage requirements and ensure adequate
coordination.

* Assess how the current regulatory framework supports innovation, identify challenges and
trigger discussion on possible solutions, to feed in future evaluation.

* Gathering feedback from MS authorities and other relevant stakeholders to assess the
current regulatory governance, including lessons learnt, and making recommendations.

| Budget/duration : EUR 500.000 / 18 Months
| Timeline: Launch in Q1/Q2 2023
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22-24 MAY
~ VIENNA
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’ A MedTech Europe event
)

S(The MedTech Forum

bringing HealthTech stakeholders together

MESSE WIEN - Messepl. 1,1020 Wien

HOSTING ORGANISATIONS:

%

LISAvienna LISA" '|-

life science austria LIFE SCIENCE AUSTRIA
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Mag. Philipp Lindinger

Geschéaftsfuhrer

M +43 664 34 83 007

T +43 1877 70 12-12
philipp.lindinger@austromed.org
www.linkedin.com/in/philipp-lindinger
www.austromed.org
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