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Programma
1. Best practices door het veld

• Verschillende voorbeelden
van zowel fabrikanten als
zorginstellingen

2. Nationale ontwikkelingen
• Update wetgeving
• Update CCMO

Pauze

3. Europese ontwikkelingen

4. Vraag en antwoord

Afsluiting en borrel



• Best practices door het veld

1. Nefemed en Firevaned

2. FHI en FME

3. NFU en NVZ



Best practices door het veld

• Firevaned en Nefemed

• Patrick Bakker – Zimmerbiomet

• Leander Leijh - Medux
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Best practices
door het veld: 

MDR
Patrick Bakker
QA/RA Specialist
Zimmer Biomet 
Nederland B.V.
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Ons inzetten voor de 
hoogste norm van 
patiëntveiligheid, kwaliteit 
en integriteit

We zetten ons in voor de hoogste norm 

van patiëntveiligheid en kwaliteit in onze 

producten en diensten en erkenning voor 

integriteit en ethisch zaken doen.
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Implementation at the local level
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This flowchart has been prepared by MedTech Europe as a ‘high-level overview’ of the requirements of the Medical Devices Regulation. 8

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2018/01/EN_MTE_MDR_Flowchart_Dec2017.pdf


Interne puzzel
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Uit presentatie 
12 july 2017
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Veranderen
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Best practice

Enkele punten als voorbeeld:

• e-IFU

• Hogere mate van samenwerking met onze toeleveranciers

• Afnemers/ziekenhuizen sterkere ketenpartner

• door MDR wordt er in de transitie al steeds meer dezelfde taal 
gesproken, partijen begrijpen elkaar beter.
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Bedankt voor uw aandacht!

Patrick Bakker
QA/RA Specialist

Zimmer Biomet Nederland B.V.
patrick.bakker@zimmerbiomet.com

+31 6 2395 6414

mailto:patrick.bakker@zimmerbiomet.com


Implementatie MDR

25-11-2019, Leander Leijh



Inhoud

pagina 16

● Voorbereiding op de MDR
● Risico’s en kansen
● Waar staan we nu
● What’s next



Voorbereiding op de MDR

pagina 17

• Vaststellen van de belangrijkste wijzigingen

• Benoemen van de thema’s die invloed kunnen hebben vanuit onze rol

• Deelnemen in branche overleggen

• Vaststellen van risico’s en op zoek naar kansen



Risico’s en kansen
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• Grootste risico’s:

• Verhoging van administratieve lasten

• Niet kunnen continueren bepaalde producten

• Onvoldoende aandacht voor verschillen tussen risicoklassen

• Toename in kosten

• Kansen:

• Toonaangevend zijn door in te spelen op de risico’s

• Versterken samenwerking in de keten

• Optimaliseren kwaliteit en daarmee kosten reduceren



Waar staan we nu?

pagina 19

• Nog niet alles is bekend, maar veel al wel

• Fit-Gap analyse op processen

• Dialoog met toeleveranciers

• Afstemming met klanten; wat leeft daar?

• In samenspraak met branche kijken naar mogelijkheden om zaken te vereenvoudigen



What’s next?

pagina 20

• Veel moet nog komen en geconcretiseerd worden in de keten

• Tot medewerker niveau uitleggen wat de impact op werk is

• Doorrekenen gevolgen en vaststellen financiële impact



Medux B.V.

Reactorweg 160
3542 AD Utrecht

www.medux.nl



Best practices door het veld

• FHI en FME

• Rick Paauw - Medtronic
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EU MDR

VELDBIJEENKOMS
T

@ VWS 

November 27  2019

https://www.office.com/?auth=2&home=1&username=paauwr1@medtronic.com&from=ShellLogo
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Company Presentation   |   July 2019

MDR IMPLEMENTATION 
ACTIVITIES AT MEDTRONIC

We analyzed the changes 

and the impact to our 

company and products. 

We then took action to 

address the implementation 

across the company.
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Company Presentation   |   July 2019

CHANGES TO VIGILANCE 
REPORTING CRITERIA

We mapped the regulatory requirements by data of application.
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Company Presentation   |   July 2019

CHANGES TO VIGILANCE 
REPORTING CRITERIA

Reporting will increase, based on historical data and MDR requirements.
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Company Presentation   |   July 2019

ECONOMIC OPERATORS 
WITHIN MEDTRONIC



TRAINING OF ALL 
EMPLOYEES
ON EU MDR
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Company Presentation   |   July 2019

Face-to-face sessions eLearning and 

WebEx sessions
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Company Presentation   |   July 2019

GUIDANCE AND 
INTERPRETATION

We developed a playbook We conducted a gap 

analysis

We monitor changes 

and make updates



FME Zorg 



FME ZORG

 Notified Body designation

 Drug device combination consultation

 Grace period

 PMCF

 MDR product information requests from 

customer

 Eudamed (2 years postponed)

 Local Laws

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
MDR CHALLENGES



FME ZORG

Medical Device recertifications delay

Currently thousands of life saving/changing devices are waiting at the desk of the Certification 

Bodies waiting for certificates to be issued. These are piling up since CB’s don’t have the 

resources to issue the certificates prior May 2020.

Proven and/or essential / life-saving technologies maybe interrupted / not available due to a 

(currently perceived) capacity issue at notified bodies – to issue renewal certificates under the 

current guidance (MDD/AIMD – derogation till May 2024)

State of the art definition discussion

Some of the above referenced products, may not meet the “state of the art” definition – should 

have been covered under AIMD/MDD Certification – the real issue may be the absence of 

additional or ”sufficient” clinical data, as required per the MDR. Although they have been in the 

market for years without patient safety issues or concerns.

Smaller companies discontinue because they don’t have the 

resources/budget. This might contribute to more product

disruption / shortage / total unavailability of certain products.

EU MEDICAL DEVICE REGULATION
(EU) 2017/745
NOTIFIED BODY DESIGNATION 



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
DRUG DEVICE COMBINATION CONSULTATION

 FME is aligned with the MedTech  

position paper regarding:

Device-drug combination 

products and if the 210-day 

pharma authority consultation 

shall be repeated for legacy 

products



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
DRUG DEVICE COMBINATION CONSULTATION

Section 5.2 (a) of Annex IX of the Regulation 2017/745

Devices that incorporates

- as an integral part , - a substance, - which, if used separately

may be considered to be a medicinal product within the meaning of Dir. 2001/83/EC

Section 5.2 (b)

The NB shall, seek a scientific opinion from a CA designated in accordance with Directive 

2001/83/EC or from the EMA…

Section 5.2 (f)

- Before any change is made with respect to an ancillary substance,…., the manufacturer shall 

inform the NB.

- The NB shall seek the opinion of the medicinal products authority, in order to confirm that the 

quality and safety of the ancillary substance remain unchanged.



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
DRUG DEVICE COMBINATION CONSULTATION

Interpretation of the AIMD, MDD and MDR, is that there is no change to the rationale, or the 

scope for a scientific consultation.

Therefor it could be possible for a NB to evaluate the existing data, to determine whether 

the scientific opinion, independently under which legal regime it was delivered, is positive 

and in place.

This should be possible as long as there is no change in:

- the medicinal substance

- the manufacturing process 

- and the way its integrated with the device remain the same

To comply with the MDR it’s our interpretation of section 5.2 of annex IX, that a scientific opinion in 

accordance with Directive 2001/83 is not required again

This will avoid, a repetition of an unchanged Pharma Authority consultation with a potential delay 

up to 210 days



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
GRACE PERIOD

The European Commission is considering a corrigendum for extending the grace period for 

class I products - specifically, class I reusable surgical instruments and up-classified class 

I devices that require a notified body review by the date of application (DoA).

This would allow four additional years to comply and allow more time to focus on higher-risk 

devices.

It means an additional Grace period for:

- Class Ir

- Up-classified class I devices that require a notified body review by the (DoA)

Stand-alone SW could also benefit from the corrigendum if up-classified by MDR, (rule 11)

What about ?

- Class I products/software that become or that stay class I - Most likely not covered

- New products previously not falling under the MDD/AIMD - No, not covered

For Annex XVI implementing acts may contain a grace period, unclear yet



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
POST MARKET CLINICAL FOLLOW-UP

Article 61 (11): The clinical evaluation and its documentation shall be updated throughout the life 

cycle of the device concerned with clinical data obtained from the implementation of the 

manufacturer's PMCF plan …..

Clinical centers foresee challenges to meet the manufacturers expectations because:

 # of registries will likely increase

 Hospital will get a large amount of request got from Manufacturers to collect & share clinical data 

 Hospitals don’t have the budget / resources to facilitate these requests

 Hospitals have a lot of data but this can’t easily pulled from the systems

 Providing manufacturers access to the hospitals system is difficult from GDPR / AVG point of view

 ....

STAKEHOLDERS NEED TO WORK TOGETHER TO UNDERSTAND EACH OTHERS…., …., ….



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
MDR PRODUCT INFORMATION REQUEST



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
EUDAMED DELAYED

Certain parts will be available to the public:

Eudamed - Database intended to increase the transparency of the medical device 

regulatory system. 

 Economic operators

 Devices registered

 Certificates

 Field safety notices

 Parts of vigilance reports

 Clinical study 
protocols/reports

 Summary of Safety and 
Clinical Performance 
(SSCP)



FME ZORG

EU MEDICAL DEVICE REGULATION (EU) 2017/745
LOCAL LAWS

What local laws (derogation laws) are expected before DOA.

IGJ is working on a guidance document regarding PMS reporting. 

 What else in the pipeline

 What is the role of TA’s

 Collaboration is key to guarantee continuity of care 



Best practices door het veld

• NFU en NVZ

• Astrid Verkaar - NVZ
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Veldbijeenkomst

MDR/IVDR

Astrid Verkaar

3 december 2019



Implementatie MDR en IVDR in 

ziekenhuizen

Voldoen aan wet- en regelgeving

Noodzakelijk: duiding en toetsingskader om optimaal te kunnen werken

Wetgeving mag veilige patiëntenzorg niet in de weg zitten





Rol NVZ en NFU



NFU: programma “Veilige patiëntenzorg 

door veilige technologie”

Belangrijkste veranderingen zijn in kaart gebracht (17)

Expertteams geformeerd:

Beschikbaarheid

Traceerbaarheid

Klinisch Onderzoek

Medische Hulpmiddelen







Stand van zaken

Programma is gestart en verloopt volgens 

planning

Handvatten (waar mogelijk gevalideerd) 

gereed begin 2020

Handvatten worden beschikbaar gesteld 

voor gebruik in alle 

ziekenhuizen/zorginstellingen





Zorgen

Vertragingen en onduidelijkheden

Guidances komen te laat / duiding van wetgeving ontbreekt

Aanwijzen van notified bodies / tijd voor (her)certificering dringt

Uitstel van Eudamed

Gebrek aan informatie om continuïteit van zorg 

te realiseren



Nationale ontwikkelingen

1. Wet- en regelgeving

• Maartje van der Avert

2. CCMO 

• Anneriet Heemskerk



• Besluit medische hulpmiddelen

• Regeling medische hulpmiddelen

- Planning: in eerste kwartaal 2020 gereed

Nationale wetgeving



Update CCMO

• CCMO

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019



Verordening Medische Hulpmiddelen EU no 2017/745 

hoofdstuk VI (art 61-82): klinisch onderzoek

Veldbijeenkomst, 27 november 2019

Anneriet Heemskerk

Landelijk Bureau CCMO



Stappenplan

Medisch 
Hulpmiddel

CE

Binnen beoogde 
toepassing

PMCF

invasieve of 
belastende 
procedures

geen invasieve of 
belastende 
procedures

ander klinisch 
onderzoek

Buiten beoogde 
toepassing

i.h.k.v conform. 
beoordeling$

ander klinisch 
onderzoek

Geen CE

i.h.k.v. 
conformiteits-
beoordeling

ander klinisch 
onderzoek#

$ (artikel 74, lid 2)

# bijvoorbeeld in-house products

Artikel 62 (incl. art. 74.2)

Artikel 74.1

Artikel 82



Eudamed portal

Klinisch onderzoek met 

doel CE markering / 

andere toepassing 

(conformiteitsbeoordeling)

Post Marketing Clinical

Follow-up (PMCF) studies 

met extra invasieve of 

belastende procedures 

Klinisch onderzoek met 

medische hulpmiddel met 

CE markering/ zonder 

CE markering en niet 

ihkv conform beoordeling

Klasse I 

en niet-

invasief

klasse 

IIa en IIb

Klasse 

IIa en IIb

invasief

en 

klasse III

Klasse I, 

II en III

Klasse I, 

II en III

MH zonder CE markering MH met CE markering MH met en zonder CE markering

Validatie LB 

Beoordeling TC

Validatie LB 

Beoordeling TC
Ethische toets TC Beoordeling TC

ToetsingOnlineToetsingOnline



Wat zijn de praktische gevolgen? (1)

Onder andere:

 Classificatieregels aangepast: laag  hoog risico medisch hulpmiddel

 Meer klinische data nodig voor verkrijgen CE-markering 

 Verplichting fabrikant: post marketing clinical follow up (PMCF) 

studies

 Toetsingscriteria  geen grote wijzigingen tov huidige situatie muz

hoog risico medische hulpmiddelen zonder CE markering (art 62) 

toets aan gemeenschappelijke specificaties (GS) of geharmoniseerde 

normen

 Indieningsdossier  geen grote wijzigingen tov huidige situatie muz

medische hulpmiddelen zonder CE markering (art 62)  CEP

 Notificatieplicht IGJ komt te vervallen



Wat zijn de praktische gevolgen? (2)

Onder andere:

 Start gecoördineerde multinationale beoordeling ??? Voorlopig 

voortzetting van de nationale indieningen

 Overgangsbepaling MDR (art.120): Studies met positief besluit < 26 

mei 2020 hoeven niet opnieuw beoordeeld (conform MDR) te worden 

door een erkende METC/CCMO

 Vigilantiebepalingen (registratie en melden SAE en SADE) – art 80: 

geldt voor al het lopende en nog te starten te onderzoek vanaf 26 mei 

2020



Waar werken wij ondermeer aan?

 Leidraad voor METCs

 Kennisnetwerk



contact

ccmo@ccmo.nl

information

http://www.ccmo.nl



Disclaimer

No rights can be derived form this presentation. Although the CCMO 

takes every effort to ensue the information contained in this 

presentation is accurate, it cannot accept any liability for the accuracy 

of this information.

The views and opinions expressed in this presentation are those of 

the author and do not necessarily represent those of the CCMO. 

The CCMO accepts no responsibility for the consequences of using 

this presentation contained therein.

The information in this presentation may be used if the source is 

quoted.



Pauze
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Europese ontwikkelingen

1. MDCG/CAMD

2. Eudamed

3. Notified bodies

4. Brexit

Maartje van der Avert (VWS) en 
Laura de Vries (IGJ)



CAMD – 16/17 oktober

- Overgang van DG Grow naar DG Santé

- Nationale wetgeving

- JAMS – Joint Action on Market Surveillance 

- WP4: joint manufacturer inspections

- WP5: Clincial Process and Resource development

- Opvolger ITF en TSG: CAMD Operational

- Working Group

- Brexit

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019

https://www.camd-europe.eu/joint-action-projects/market-surveillance-of-medical-devices-jams/


MDCG – in vogelvlucht...

- CTS under IVDD

- Common specifications under IVDR 

- Transparantie

- Communication campaign

- Volgende MDCG: 13 december 2019

- Verslagen in het Commissieregister

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/getting-ready-new-regulations_en
https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=3565


MDCG – Guidances onlangs gepubliceerd of in aantocht

• Implant card – juni 2019

• Person responsible for regulatory compliance – juni 2019

• SCHEER guidelines phthalates – juni 2019

• Summary of Safety and Clinical Performance – augustus 2019

• Diverse guidances over notified bodies – oktober 2019

• Guidance Qualification and classification of software – oktober 2019

• Guidance Klasse I (eind 2019 in final draft)

• Guidance Clinical / Performance Evaluation of Software (eind 2019 in final draft)

• Guidance on Cybersecurity (eind 2019 in final draft)

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/guidance_en


MDCG – Stand van zaken notified bodies

• Inmiddels 7 notified bodies aangewezen voor MDR en 2 notified bodies

aangewezen voor IVDR

• Begin november 2 Nederlandse notified bodies aangewezen

- Link: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35043

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35043


EUDAMED
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MDCG – Gemeenschappelijke specificaties Annex XVI

• Verdiepende sessie georganiseerd op 22 maart 2019 (verslag beschikbaar)

• Informele consultatie afgerond, opmerkingen worden nu verwerkt

• Volgende stap: start formele adoptieprocedure

• Onderdeel adoptieprocedure: formele consultatie, hopelijk voor kerst

• Na publicatie: vervolg op eerdere verdiepende sessie

- 28 januari 2020: groepen 1-3

- 4 februari 2020 : groepen 4-6

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019



MDCG – Expert Panels

• Formele deadline aanmelden expert panels is gesloten op 24 november

• Aanmelding staat nog wel open voor specifieke deelterreinen waar 
onvoldoende experts aangemeld zijn.

• Commissie (JRC) start komende periode met de selectie.

• Aanmelding expert panels

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019

https://ec.europa.eu/growth/content/call-expression-interest-expert-panels-medical-devices-and-vitro-diagnostic-medical-devices_en


Brexit

• Uitstel van no-deal Brexit tot uiterlijk 31 januari 2020.

• 12 december Britse Parlementsverkiezing.

• Risico op no-deal scenario Brexit blijft onverminderd hoog.

• Overstap van SGS naar België loopt nog

• Advies: leun niet achterover maar benut de extra tijd die u nu gegund wordt.

• Etikettering: géén overgangsperiode van 6 maanden na no-deal in januari

Veldbijeenkomst Implementatie MDR-IVDR, 27 november 2019
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Vragen?
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