Schnell MDR-ready mit
flexiblem Starter Package

PMS-Booster fur lhre effiziente Marktbeobachtung
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Warum jetzt PMS?

Auch wenn das Inkrafttreten der EU-Medizinprodukteverordnung auf 2021
verschoben wird, bleibt der Zeitplan fiir die Ubergangsbestimmungen straff:

Die ,Technische Dokumentation tber die Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen” (Anhang Ill) muss nach MDR, Artikel 120 (3) bis Mai 2020
stehen.

Dies beinhaltet auch:
* den PMS- und PMCF-Prozess sowie
» den PMS-Plan.

Die Regelung gilt fur ALLE Hersteller und ALLE Produktklassen.
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MDR: Product Lifecycle Reporting

Mit der MDR kommen neue Verpflichtungen auf Sie als
Hersteller zu, wie das regelmallige Anfertigen von Planen und
Berichten. Manche Aktualisierungszeitpunkte sind dabei fest
vorgeschrieben, andere mussen in diesen Zyklus sinnvoll
eingegliedert werden.

Bereits wahrend der Produktentwicklung muss die
Gewinnung klinischer Daten geplant werden. Nach der
Zulassung befinden Sie sich Gber den gesamten
Produktlebenszyklus in einem fortlaufenden Prozess der
Anfertigung von Planen und Berichten.

Um allen Anforderungen gerecht zu werden und alle
Dokumente rechtzeitig bereitstellen zu konnen, missen die
einzelnen Phasen gut aufeinander abgestimmt sein.
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PMS: Was ist wirklich neu?

& KLARHEIT

Klare Anforderungen an PMS inkl. PMCF im Anhang llI:
Technische Dokumentation tber die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

@& PSUR

Ein neuer Report wird kiinftig in regelmaBigen Abstanden
verlangt: PSUR = Periodic Safety Update Report

& SCHWERPUNKT

Der Fokus wird auf die Abhangigkeit zum Risikomanagement
gerichtet.

relecon s
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MDR: Product Lifecycle Reporting
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Die Saulen von PMS MDR 2017/745, Anhang Ill, 1.1.a): PMS-Plan

Trends

Ruickmeldungen / Beschwerden

Literatur aus Datenbanken und Registerdaten

Informationen uber ahnliche Produkte




Das meiste setzen Sie bereits um

v VvV vV

o Complaint Clinical _
Vigilanz . . Marketing
Handling Affairs

Rickmeldungen / Literatur aus Informationen uber
Beschwerden Datenbanken und ahnliche Produkte
Registerdaten
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In vier Schritten zur effizienten Marktbeobachtung

* Sind relevante Daten vorhanden und wenn ja, wo?
» [dentifikation der Abteilungen/Ansprechpartner innerhalb
des Unternehmens

» Update der relevanten Prozesse (PMS, Risikomanagement,

02 Anpassung Clinical Evaluation)
e Erstellung von Templates (PMS-Plan, -Report und PSUR)

 Gruppierung der Produkte nach der klinischen Anwendung
* Erstellung von Produktgruppen fir PMS

Gruppierung

Finalisierung « PMS-Plane fiir alle Produktgruppen erstellen
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MDR-ready mit unserem Starter Package

Pl Anpassung *

Gruppierung *

Finalisierung

* Schritt 2 und 3 kénnen parallel
durchgefihrt werden
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Workshop (inkl. Vor- und Nachbereitung)
|dentifikation der Abteilungen/Ansprechpartner innerhalb des
Unternehmens

Aktualisierung des PMS-Prozesses (inkl. Templates)
Erstellung von Prozess undTemplates
(PMS-Plan, PMS-Report und PSUR)

Gruppierung lhrer Produkte
Erstellung von Produktgruppen fir PMS

Erstellung PMS-Plane
Fur alle Produktgruppen, abhangig von der Anzahl der
Produktgruppen
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1.500 EUR

6.000 EUR

2.500 EUR

2.500 EUR

pro Plan

15.000 EUR gesamt
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Voraussetzungen fur die Zusammenarbeilt

ANSPRECHPARTNER
BEKANNT

Wir benotigen
Ansprechpartner aus den
verschiedenen Bereichen,
um das Vorgehen von
Vigilanz, Complaint
Handling etc. zu verstehen.
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WORKSHOP
ORTSGEBUNDEN

Der Workshop wird in
Mannheim oder uber das
Webkonferenz-System
Teams stattfinden.

QUALITAT

Das Risikomanagement
muss eine gewisse Qualitat
haben, um
Akzeptanzkriterien ableiten
zu koénnen.

MGT@COf\n

the service company

DOKUMENTE

Wir bendtigen folgende
Dokumente:

e Liste mit allen Produkten
(inkl. Zweckbestimmung)

* Prozesse:
Risikomanagement,
Vigilanz, PMS, Klinische
Bewertung



Weitere PMS-Aktivitaten
durch Metecon - ein Ausblick

@ PLANE UND AKTIVITATEN

A Wir sind jederzeit in der Lage, produktspezifische PMCF-Plane zu
erstellen und PMCF-Aktivitaten umzusetzen.

@ SUCHE IN DATENBANKEN

po)l
4
I» Gerne Ubernehmen wir fur Sie die Suche in Vorkommnis-Datenbanken

fur die eigenen und ahnliche Produkte (quartalsweise).

@ REPORTS UND PSURS

Wir erstellen fir Sie die PMS-Reports und/oder die PSURs
(Frequenz je nach Produktklasse).

(\
art P
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Frequenzen der Updates
MDR Artikel 85/86: Update PSUR oder PMS-Report

Klasse IlI, 1lb O
Klasse lla O
Klasse | ®
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Rechenbeispiel PMS

Angenommen, Sie haben 500 Produkte aufgeteilt in folgende Produktgruppen:

« 20 Produktgruppen Klasse I-Produkte
« 20 Produktgruppen Klasse lla-Produkte
* 10 Produktgruppen Klasse IIb- und llI-Produkte.

Wie viele Berichte mussen jedes Jahr aktualisiert werden?
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Rechenbeispiel PMS

Angenommen, Sie haben 500 Produkte aufgeteilt in folgende Produktgruppen:

» 20 Produktgruppen Klasse I-Produkte :5 —> 4 PMS-Report-Updates pro Jahr
» 20 Produktgruppen Klasse lla-Produkte 12 —> 10 PSUR-Updates pro Jahr
* 10 Produktgruppen Klasse llb- und IlI-Produkte 21 —> 10 PSUR-Updates pro Jahr

24 Berichte pro Jahr mussen aktualisiert werden.
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Lassen Sie uns in Kontakt bleiben

lhre Ansprechpartner

Jorg Ohmer

Head of Business Development
joerg.ohmer@metecon.de

T +49 621 123469-14

Katharina Thievessen

Head of Clinical Affairs

katharina.thievessen@metecon.de

T +49 621 123469-19
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