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Agenda

Inleiding
Software binnen de MDR

Kwalificatie: Software medisch hulpmiddel?
Classificatie: Software valt vaak in een hogere risicoklasse

Software ontwikkelen,
Eisen aan fabrikant, eisen aan product

Software op de markt brengen,
Kosten en doorlooptijd

Software gebruiken binnen de zorg(instelling)
3 scenario’s met handvatten
« Handvat software

Samenvatting
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Inleiding, gebruikte bronnen

MDR, IVDR

MDCG Guidance 2019-11
URL: https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

MDR Guide for Medical Software
URL: https://www.fme.nl/mdr-guide-medical-device-software
Google search: MDR MDSW FME

NFU Handvatten, niet openbaar

Bedoeld voor gebruik binnen zorginstellingen, verkrijgbaar binnen umc’s en via
Kennisnet NVZ

URL: https://www.nvz-kennisnet.nl/groep/100-mdr-ivdr/info
« Startdocument

« Afwijken voorschriften fabrikant

 In-huis ontwikkeling

« Ziekenhuis als fabrikant

 Klinisch Onderzoek

« Software als medisch hulpmiddel
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Kwalificatie en Classificatie van
Software, Kwalificatie

MDR: definitie software verbreed D —
Guidance MDCG 2019-11 | g

Not in
scope

the definition of this guidance?

yes
@Is the software an annex XVI device)) yes

an accessory for a medical device

®

Simpele vragen geven vaak het G; S P
. 2 - -
JUISte antwoord /inﬂuerliscit:getinoeft tﬁzr:fdam(lr'\:gr:vzare) yes

& medical device? )

« Wordt het resultaat van de
module/software meegenomen in

no
@Is the SW performing an action on )

Not covered by the MDR

8
-
no <
) ) data differ.ent.from st‘orage, archival, 2
de diagnose of behandeling van een communlcation et simple search? 3
2 - 8
patlentr) ) no > Is the action for the benefit of
. . individual patients?
- Kan een fout in een berekening of o dridaletentt
. yes
weergave van het resultaat leiden ®) ~
. No Tls the software a MDSW according to | yes
tot een verkeerde behandeling of | the definition of this guidance? ||

diagnose van de patiént?

Figure 1 MDCG 2019-11 Qualification St
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Kwalificatie en Classificatie van

Software, Classificatie

Classificatieregels zijn strenger
 MDR bijlage 8, regel 11
» Guidance MDCG 2019-11
 MDR guide for medical

software

©,
MDR Annex VIII:
Rule 11

® !
/ MDCG 2019-11:

\and Classification

Software Qualification
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High
Treat or
diagnose

~IMDRF 5.1.1
Critical situation
or patient Class III
condition Category IV.i
~IMDRF 5.2.1
“_
@ @Rule 11 part “a PR
Treat or Diagnose Drive Clinical Management inform
Clinical Mgt
Class Ill: MDSW providing information to
take decisions for diagnosis or therapeutic
= purposes that may cause death or an
irreversible deterioration of a person's state Class lla
Class Ilb
of health.
----- e ————— q
4 ) Software driving or influencing
Fardware see clasification ule 3.3a {
Class Ilb: MDSW providing information to
4 | take decisions for diagnosis or therapeutic
2 3 Class lla
- purposes, that may cause serious Class llb:
& |deterioration of a person's state of health or
a surgical intervention.
& 4| Class lla: MDSW providing information to
S 2| take decisions for diagnosis or therapeutic Class lla: Class lla
] purposes.

Medium

Drives clinical
management
~IMDRF 5.1.2

Class ITb

Category IILi

Class I1a

Category ILit

Class Ila

Category Liii

Low
Informs clinical

management
(everything else)

Class I1a

Category IILi

Class Ila

Category Lii

Class ITa

Category Li




MDSW ontwikkelen,
eisen aan fabrikant, eisen aan product

= LR Twee simpele
=— = Ot voorwaarden:

Veilig?
Effectief?

Gedurende de
gehele
levenscyclus!

lllad 1@“"{

filli uﬁn fil
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MDSW ontwikkelen,

eisen aan fabrikant, eisen aan product

Twee simpele
voorwaarden:
Veilig?

 GSPR, hijlage 1
Effectief?

 Claims en evidence

» Klinisch evaluatie plan
en klinisch bewijs

Gedurende de gehele
levenscyclus!

« PMS, PMCF

[ Indication(s) ] l Benefits / Claims |

Valid clinical association:
The MDSW output should associate
with an indication (clinical condition or
physiological state).

[ Input H Set of instructions H Output ]

Technical Performance:
The MDSW output should be accurate
and reliable for the input

L Indication(s) ﬁ-[ Intended purpose] [ Benefits / Claims ]

o il 1

4| Output 1

——

Clinical Performance:
The MDSW should generate clinically
relevant output or benefits when used
as intended.

Development
Phase

_| Clinical Investigation
Phase

4

Pre-Market Phase e

Post-Market Phase

Evaluate clinical ..
Generate clinical data

evidence to
determine state of
the art acceptance
criteria for safety,
performance and risk-
benefit ratio

on human subjects
where needed to
generate a sufficient
level of clinical
evidence

Evaluate if there is a
sufficient level of
clinical evidence for
market access

Review post market
clinical data if
corrective action is
needed and update
the clinical evidence
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MDSW ontwikkelen,
eisen aan fabrikant, eisen aan product

. . Major obligations Class | Class s, Im, Ir Class lla Class Ilb Class Il &
Overige wetgeving A
Quality Management System: Art. 10 Art. 10 &
ISO 13485
e Assessment of the QMS by the - Annex IX: Annex IX:
* AVG Notified Body section 1 section 2, 3
Technical Documentation: Annex II, Il
. e General Safety and Performance Annex |
o Cy b e r S e C u r I ty Requirements checklist
Risk Management Annex | part section 3
e Clinical Evaluation Plan / Report Annex XIV part A
e PMCF Plan Annex XIV part B
e C(Clinical Development Plan Annex XIV part A section 1
® Clinical Investigation (file) (The need for a clinical investigation is determined in the clinical Annex XV
evaluation)
* Summary of Safety and Clinical - Art32
Performance
e PMS Plan Art. 84
® PMS Report Art. 84 -
e Periodic Safety Update Report = Art. 86
e Assessment of Technical - Annex IX: section 4, Annex IX: section 4
Documentation by the Notified Body only for Sterile,
Measurement or
Reusable part
Specific additional procedures - Annex IX:
section 5
Declaration of Conformity Annex IV
CE marking of Medical Device AnnexV

11 maart 2021
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MDSW op de markt brengen,
kosten en doorlooptijd

Indicatie kosten en doorlooptijd

Activities Required oughput timg Cost Expert needed
Product related out of pocket cost Ldassl >1year > € 30k
Iclass lla/b e 250k - € 350k
lclass Il > € 350k
25k
Quality System Manual setup ass lla/b &1l 1 year € 80 - € 150 perhour) ISO 13485 consultant
Quality System related Iclass | - 1l 2-3year [5- 10% of the time of your internal resourc [Internal resources
IProduct notification jcdlass | 1month  |Fees see Competent Authority website  |Quality Assurance
ass lla/b &l Notified Body
Product certification andis/m/r) 1 year |[Fees as quoted per Notified Body uality Assurance
Notified Body
QMS Certification ass llab &l |(€ 250 — € 400 per hour) udity Assurance

Beschikbaarheid Notified Body??

11 maart 2021
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Gebruik MDSW binnen de
zorg(instelling)

1. Wens tot verwerving/ontwikkeling en gebruik van een medisch hulpmiddel

2. In welke setting gaat de toepassing plaatsvinden?

Fundamenteel

wetenschappelijk onderzoek

2 I Medisch-wetenschappelijk
Patiéntenzorg

onderzoek
v ¥

3.Is er een gecertificeerd medisch hupmiddel op de markt verkrijgbaar en hoe wordt het toegepast?

|
|. Hulpmiddel

met CE binnen
beoogd gebruik

11 maart 2021

1 [ |

II. Hulpmiddel ~ Ill. Hulpmiddel niet V. In-huis VI. Hulpmiddel VI Hulpmidde!

met CE buiten op de markt, ontwikkeld  zonder CEof met  met CE binnen

beoogd gebruik in-huis (zonder CE) CE buiten beoogd gebruik
ontwikkelen

| beoogd gebruik |
[
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Levenscyclus medische hulpmiddelen
' O\ '
CE

Verwerving  Gebruk  Afstoting
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Effectiviteit
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Medische hulpmiddelen in de reguliere
Z0rg

Medische hulpmiddelen binnen de reguliere zorg
* Op de markt verkrijgbaar => CE markering en Convenant

* In-huis ontwikkeld (art. 5.5) => dossier en passend QMS plus
Convenant (handvat “in-huis ontwikkeling”)

=> gebruik conform intended use

Pas op:
1. Gebruik buiten intended use:
=> NIET toegestaan, tenzij (handvat “afwijken voorschriften fabrikant”)

2. Gebruik in-huis ontwikkeld buiten eigen juridische entiteit:
=> Zorginstelling is fabrikant (handvat “zorginstelling als fabrikant”)

3. Innovatie, bijv. software (e-health, Al):
=>Vaak WEL medisch hulpmiddel in hogere risico klasse
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Samenvatting

Software binnen de MDR

« Kwalificatie: Software medisch hulpmiddel?
« Classificatie: Software valt vaak in een hogere risicoklasse

Software ontwikkelen
« Voorwaarde: Veilig en effectief
« Claims en klinisch bewijs

Software op de markt brengen
« Kosten en doorlooptijd

Software gebruiken binnen de zorg(instelling)
 Met CE (Convenant)
 In-huis ontwikkeld (art. 5.5)
» Als fabrikant
« Binnen klinisch onderzoek

Veldbijeenkomst MDR / IVDR, deelsessie

11 maart 2021 Software

@

NFU
)




