Well-established technologies -
was fordern die Regularien?

Juli 2021

Viele Medizinprodukte sind bereits viele Jahre oder sogar Jahrzehnte auf dem Markt.
Doch zihlen sie damit automatisch zu den ,well-established technologies®, den bewahr-
ten Technologien? Was bedeutet das konkret fiir die von der MDR geforderte klinische
Evidenz? Dr. rer. nat. Marion Fehlker von novineon CRO beschreibt im Folgenden, was
MDR und MDCGs unter bewahrten Technologien verstehen und welche klinischen
Anforderungen an Produkte dieser Gruppe gestellt werden.

Definition

Die Medizinprodukteverordnung
2017/745 (MDR) liefert keine Defini-
tion fur ,bewahrte Technologien®. Sie
spricht lediglich von Produkten, die
ahnlich sind zu den in Artikel 61, Ab-
satz 6(b) genannten Produkten, ndm-
lichzu:,,Nahtmaterial, Klammern, Zahn-
fllungen, Zahnspangen, Zahnkronen,
Schrauben, Keilen, Zahn- bzw. Knochen-
platten, Drahten, Stiften, Klemmen
oder Verbindungsstlicken®.

Das MDCG 2020-6 Dokument setzt
hier an und betont, dass es sich bei den
bewahrten Technologien nicht aus-
schlie3lichum die genannten Produkte
handelt, sondern ausdricklich auch
um ahnliche (,,similar®).

Als Merkmale flir Produkte bewahrter
Technologien werden in der MDCG
2020-6 genannt:

® cinfaches, gebrauchliches und
gleichbleibendes Design mit wenig
Weiterentwicklung

@ die generische Produktgruppe ist
bekannterweise sicher und wurde
bisher nicht mit Sicherheitspro-
blemen in Verbindung gebracht

® gut bekannte Leistungscharak-
teristik

® Produkte der Standardversorgung
mit wenig Weiterentwicklung

® seit langem auf dem Markt

Aus Sicht der MDCG 2020-6 kénnen
daher alle Produkte, die diese Krite-
rien erftllen, als bewahrte Technolo-
gien gelten.

Unter ,legacy devices” - also Bestands-
produkten -, versteht das MDCG
2020-6 Produkte, die bereits unter
den Medizinprodukte-Richtlinien
93/42/EWG (MDD) oder 90/385/
EWG (AIMDD) auf dem Markt waren.
Ein Produkt mit bewahrter Technolo-
gie kann daher gleichzeitig auch ein
solches Bestandsprodukt sein, muss
es aber nicht.

Klinische Bewertung nétig

Klinische Bewertungen basierend auf
ausreichend klinischen Daten sind fiir
alle Produkte notwendig, auch fir
Produkte, die in der MDR, Artikel 61,
Absatz 6(b) genannt werden, das stellt
MDCG 2020-6 klar.

Allerdings benétigt diese Untergruppe
von Produkten nicht zwingend klini-
sche Priifungen, auch wenn sie bisher
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nicht CE-gekennzeichnete Klasse IlI-
Produkte oder Implantate sind.

Dies gilt allerdings nur fir die genann-
te Untergruppe und nicht generell fiir
alle Produkte bewéahrter Technolo-
gien. Die klinische Bewertung flr
Produkte bewdhrter Technologien
kann auf klinischen Daten zu dhnli-
chen Produkten (,similar devices®)
beruhen. Insbesondere konnen Daten
zu dhnlichen Produkten auch heran-
gezogen werden, um zu begriinden,
dass ein Produkt zur Gruppe der be-
wahrten Technologien gehort - ent-
sprechend den obengenannten Krite-
rien. Anhand dieser Daten kon-

Laut MDCG 2020-6 kann in Aus-
nahmefallen, besonders fur Produkte
der Standardversorgung, die mit ei-
nem niedrigen Risiko einhergehen und
bewdhrten Technologien entspre-
chen, ein niedrigerer Grad klinischer
Evidenz ausreichen, um die Konformi-
tat mit denrelevanten Grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforder-
ungen zu bestatigen. Unterstitzend
kénnen klinische Daten aus einer gut
durchgeftihrten Marktiberwachung
hinzugezogen werden.

flhrt, die den Anforderungen der
MDR entspricht. Gleichzeitig sind sol-
che Produkte meist nicht Gegenstand
klinischer Forschung, sodass nur we-
nige oder gar keine klinischen Daten
in der Literatur verfiigbar sind.

Daher kann es laut MDCG 2020-6
auch fir solche Produkte bewahrter
Technologien - selbst, wenn sie be-
reits jahrzehntelang auf dem Markt
sind - nétig sein, Post-Market Clinical
Follow-Up-MafRnahmen durchzufih-
ren, um klinische Daten fur die Zerti-
fizierung zu sammeln.

nen beispielsweise die Ubiquitat
des Designs, die fehlende Neu-
artigkeit sowie das bekannte
Sicherheits- und Leistungsprofil
der generischen Produktgruppe
gezeigt werden.

Auch fiur bewahrte

Produkte sind klinische

Bewertungen und

PMCF-MafRhahmen

gefordert

® Einfache Medizinprodukte
der Standardversorgung kénnen
zur Gruppe der ,well-established
technologies” (Produkte bewahr-
ter Technologien) gehoéren. Dies
ist anhand der Kriterienliste der
MDCG 2020-6 zu prifen und in
der klinischen Bewertung darzu-
legen.

Falls der Nachweis der Uberein-
stimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforder-
ungen auf Basis klinischer Daten als
ungeeignet erachtet wird, kdnnen ent-
sprechend MDR Artikel 61(10) auch
Ergebnisse nicht-klinischer Testme-
thoden, z.B. technischer Prifungen
und vorklinischer Bewertungen, her-
angezogen werden. Dieses Vorgehen
ist allerdings anhand der besonderen
Merkmale des Produkts und der be-
zweckten klinischen Leistung stich-
haltig zu begriinden.

Fir viele Produkte bewahrter Tech-
nologien ist dieses Vorgehen ge-
eignet, auch wenn weder MDR
noch MDCG 2020-6 direkt auf
diese Produkte Bezug nehmen.

MDCG 2020-13 weist darauf
hin, dass auch bei Anwendung
des Artikels 61(10) der MDR
eine klinische Bewertung er-
forderlich ist. Weiterhin sol-
len auch in diesem Fall klini-
sche Daten zum Produkt
und zu dhnlichen Produk-
ten recherchiert und aus-
gewertet werden.

Hier nennt die Richtlinie folgende
Arten klinischer Daten, die fiir Pro-
dukte bewahrter Technologien mégli-
cherweise ausreichend sein kénnen:

® verlassliche und quantifizierbare
klinische Daten zu dquivalenten
Produkten

® Auswertung des Stands der Tech-
nik einschlie3lich klinischer Daten;
Daten zu adhnlichen Produkten
kénnen unterstiitzend herangezo-
gen werden

® Reklamationen und Daten aus der
Marktiberwachung

® Daten aus der proaktiven Markt-
Gberwachung

Fur gut etablierte Standardprodukte
ohne bekannte Sicherheitsprobleme
wurde in der Vergangenheit haufig
keine Marktbeobachtung

durchge-

® ZurBegriindung anhand der Krite-
rienliste konnen Daten dhnlicher
Produkte herangezogen werden.

® Eine klinische Bewertung, basie-
rend auf ausreichenden klinischen
Daten, ist auch fir Produkte be-
wahrter Technologien erforder-
lich. Hierbei konnen Daten niedri-
gerer Evidenzgrade ausreichen.

® In begriindeten Ausnahmefillen
kann die klinische Bewertung auf
Grundlage nicht-klinischer Daten
durchgefihrt werden.

® Wenn es keine klinischen Daten
gibt, konnen PMCF-MaBBnahmen
auch fir etablierte Produkte be-
wahrter Technologien erforderlich
sein, um klinische Daten zu sam-
meln.
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