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Lesen Sie in Kiirze unseren neuen Artikel:

SAP - Cloud - GxP: Wie geht das zusammen?
Chancen und Risiken eines Cloud basierten SAP Systems

Nach verschiedenen Skandalen in den vergangenen Jahren mit defekten
Medizinprodukten, sollte mit einer Uberarbeitung der Medizinprodukterichtlinie
(MDR), eine bessere Sicherheit von Medizinprodukten und deren Uberwachung
gewdabhrleistet werden. Mit der Neufassung der Medizinprodukte Richtlinie kommen
daher eine Vielzahl von Anderungen auf die Unternehmen zu.

Die Verschiebung der Implementierung der EU Medical Device Regulation (MDR)
um ein Jahr auf den 26.05.2021, gibt den Unternehmen nun ein zusétzliches Jahr
Zeit zur Umsetzung, die gut genutzt sein will. Im Folgenden werden die wichtigsten
Eckpunkte in Bezug auf QualitGtsmanagement und Software zusammengefasst
sowie eine kleine Handlungsempfehlung zur Verfugung gestellt wie sich das

zus&tzliche Jahr optimal nutzen I4sst.

Qualitdtsmanagement

Je nach Risikoklasse  standen
Hersteller von  Medizinprodukten
schon vorher in der Pflicht, ihre
Prozesse durch ein zertifiziertes
Qualitdtsmanagement  zu  Uber-
wachen und zu sichern sowie ihre
Anwendungssysteme und Prozesse zu
validieren. Auch wenn sich bereits
die Hoherklassifizierung von
Produkten auf das MaB der
einzuhaltenden Regularien auswirken
wird, SO wird die groBte
Herausforderung insbesondere fir
jene Unternehmen zu spUren sein, die
vorher gar nicht unter die Regularien
der Medizinprodukte fielen und fir
die von daher die Compliance zu
den GxP Regularien vollstGndiges
Neuland bedeutet.

Vorschriften betreffen ndmlich
ausdrucklich auch bestimmte
Gerdte ohne einen medizi-
nischen Zweck, aber mit
ahnlichen Eigenschaften. Dies
greift zum Beispiel bei Fullstoffen
und farbigen Kontaktlinsen fir
kosmeftische Zwecke und stellt
die Hersteller, die bisher nur eine
CE Kennzeichnung bendtigten,
vor eine ganz neue Fllle von
Anforderungen.

Um den gesamten Weg des

Medizinprodukts bis zum
Patienten rGckverfolgbar zu
machen, untferliegen  nun

ebenso erstmals auch die -
Inverkehrbringer (Handler,

Importeure oder Bevoll-
mdachtigte) diesen Anforderun-
gen.

Bisher galt nicht sehr selten im
Bereich der Medizinprodukte -
anders als in der Pharma
Industrie - die Devise:

»Mut zur LOcke". Auch dafor
wird zukUnftig wenig Spielraum
verbleiben, denn erstmalig sind
auch die benannten Stellen und
Inspektoren selbst, in den Fokus
zunehmender Kontrolle geraten.
So sind diese ausdrucklich zu
unangekindigten Audits
angehalten, ob und welche
MaBnahmen eingeleitet wurden,
muss gleichfalls dokumentiert
werden und unterliegt der
Uberprifung. Dies durfte  zu
einem erheblichen Anstieg von
Kontrollen fGhren.
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Technische Dokumentation
und Werkzeuge

Der Umfang der zu erstellenden
technischen Dokumentation des
Medizinprodukts wird steigen.
Neben der eindeutigen
|dentifikation des Produkts muss
es in seinen Varianten inklusive
Konfiguration und Zubehor
beschrieben werden. Eine
genaue Zweckbestimmung muss
genauso gegeben sein wie die
genaue Beschreibung des
yLabelling” und Informationen zur
Auslegung und Herstellung des

Produkfs. Weiterhin
vorgeschrieben sind die
sogenannten

Risikomanagementakte sowie
die Verifizierung und Validierung

Was ist also zu tun?

des Produktes. Letfzteres dient
dem Nachweis, dass die
grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen erfullt
sind. Die Verifizierung und
Validierung des  Medizinpro-
duktes wird durch die Triade
Testbeschreibung, Testergebnis
und klinische Bewertung erreicht.
Dabei werden alle Aspekte des
Medizinproduktes — physisch wie

elektronisch -  verifiziert und
validiert.
Die weiter oben geforderte

Nachverfolgbarkeit des Medizin-
produkiweges bis zum Patienten
und die gestiegenen Anfor-
derungen an das Qualitats-
management schlagen sich in
der Herstellerpflicht der Post-
Market-Surveillance (PMS) nieder.
Da zur Erstellung des PMS-Plans
und -Reports groBe
Datenmengen erhoben, auf-
bereitet und verarbeitet werden

muUssen, dradngt sich hier der Einsatz
von  Softwarewerkzeugen  fast
schon auf. Generell st zu
beachten, dass jedes
Anwendungssystem und Tool, das
im GxP relevanten  Bereich

eingesetzt werden soll, nach ISO
validiert

13485:2016  zwingend
werden mussen.

Medizinproduktehersteller sollfen nun unbedingt darauf achten, die durch Corona ,,gewonnene” Zeit in die
Uberprifung der eigenen Prozesse, Risikobewertung, Dokumentationsvervollstdndigung und Fertigstellung
des Marktnachverfolgungs- und Vigilanzwesens zu investieren.

In einem finf-Punkte-Plan haben wir exemplarisch zusammengestellt wie eine strukturierte
Herangehensweise aussehen kann:

1 Awareness Schulung

Als erfahrenes Beratungshaus fUr sowohl Pharma, Medizinprodukte als auch ,Hybridunternehmen® ( im
klassischen Sinne Chemie oder Fertigungsunternehmen, mit nur einer kleinen Produkipalette im GxP
relevanten Bereich), empfehlen wir fir den ersten Schritt zundchst unbedingt eine Awareness Schulung, um
die verantwortlichen Mitarbeiter zum einen, auf einen gemeinsamen Wissensstand zu bringen, zum
anderen ein gesamtheitliches Verst&ndnis fUr die Einhaltung der zusdtzlichen Regularien zu erzielen.

2 Management Commitment

Gerade fur Unternehmen, die durch die Anderungen quasi ,Uber Nacht* vom klassischen Fertiger zum
Medizinproduktehersteller geworden sind, ist das Management Commitment unverzichtbar!

Zusatzliche Regularien sind I&stig, verzdégern die Prozesse und kosten zusatzlichen Aufwand —so hédufig die
spontane Einschatzung. Um die Mitarbeiter mitzunehmen, Innen Zweck und Ziel verstandlich zu machen, ist
es unabdingbar, die Strategie und die Wichtigkeit fUr das Unternehmen als Gesamtheit zu verdeutlichen.
Ohne Compliance - kein Marktzutritt.

Ohne Management Commitment fehlt erfahrungsgemdB die Akzeptanz, aufwendige Investitionen in
Prozesse, Systeme, Schulungen etfc. verpuffen, fUhren zu Unzufriedenheiten, Abstimmungs- und
Zustandigkeitsproblemen sowie Ineffizienz.
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3 Fit Gap Analyse
Erst jetzt macht es Sinn, in einer Fit Gap Analyse zu Uberprifen, wo man steht. Was ist gefordert, was ist
bereits dag Welche Bestandteile der neuen Verordnung sind fur mich / fUr das einzelne Produkt relevante
Gibt es bereits Vorgehensweisen und Inhalte, auf denen aufgebaut werden kann2 Ist bspw. ein
Qualitdtsmanagement-Handbuch schon vorhanden? Lasst sich  [TIL-verwandte Dokumentation
wiederverwenden?

4 MaBnahmenplan
In einem MaBnahmenplan werden die offenen Punkte festgehalten und geeignete MaBnahmen definiert,
um die Licke zwischen Anforderung und IST Zustand zu schlieBen. Auch, wenn keine Punktlandung der
vollsténdigen ErfUllung der Anforderungen zum 26.05.2021 sichergestellt werden kann, so ist dieser
MaBnahmenplan dennoch das geeignete Dokument, fUr eine etwaige Konftrolle, da es die LUcken definiert
und terminiert die SchlieBung der LUcke darlegt.
5 Umsetzung

Der oben beschriebene MaBnahmenplan muss natirlich auch umgesetzt werden. Um hier sowohl Zeit zu
sparen als auch interne Ressourcen nicht Uber die GebUhr zu belasten empfiehlt sich das Hinzuziehen von
externen Partnern. Diese unterstUtzen nicht nur mit ihrem Erfahrungsschatz die Validierung von
Softwaresystemen oder die EinfUhrung eines Qualitdtsmanagementsystems, sondern kénnen darGber
hinaus auch spezialisierte Hilfestellungen wie die Vorbereitung von Audits (u.a. durch Mock-Audits) leisten.

Fazit

FUr eine Vielzahl von Unternehmen bedeuten die Anderungen zusatziiche oder gar neue Anforderungen an
Produkte, Prozesse, eingesetzte Anwendungssysteme, Dokumentation und Mitarbeiter. Unternehmen, die
bereits zuvor zumindest fUr einen Teil der Produkte/Geschdaftsbereiche entsprechende Prozesse etabliert,
Systeme validiert, Mitarbeiter geschult und Dokumentation erstellt haben, kommt zwar ebenso zusatzlicher
Aufwand zu, jedoch kdénnen sie auf Bewdhrtes zurUckgreifen.

FUr Unternehmen, fUr die bisher keine Notwendigkeit bestanden hat oder die diese nicht wahrgenommen
haben, besteht dringender Handlungsbedarf. Dabei ist es lohnenswert, auf erfahrene Partner zuzugreifen, um
Zeit und Kosten zu reduzieren.
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