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Im Mai 2019 prasentierte die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) den Entwurf einer
neuen Richtlinie flr Qualitatsstandards von Arzneimittel-Device-Kombinationen (DDCs).
Sie stellt vor allem Medizinproduktehersteller vor groBe Herausforderungen.

trenge Vorgaben fir Entwick-
lungsdokumentationen  zur
Zulassung eines Medika-
ments sind fir Arzneimittel-
hersteller eine Selbstverstandlichkeit.
Fir Hersteller von Medizinprodukten
galten bis vor kurzem dagegen eher
vage gehaltene Vorgaben durch die Me-
dizinprodukte-Richtlinie. Das &nderte
sich im Mai 2017 als die EU-Verordnung

Medical Device Regulation (MDR) die
alte Richtlinie abléste und die Anfor-
derungen an die Dokumentation von
Medizinprodukten deutlich detaillierter
regelte.

Noch einen Schritt weiter geht jetzt
der Entwurf der Europaischen Arznei-
mittel-Agentur (EMA) mit seiner Verord-
nung fUr Qualitatsstandards von Arznei-
mittel-Device-Kombinationen.

Darum geht’s

Eine Arzneimittel-Device-Kombinati-
on (drug-device combination — DDC)
besteht aus einem Device und einem
damit zu verabreichenden Arzneimittel.
Unterschieden wird zwischen integralen
und nichtintegralen DDCs. Von einem in-
tegralen DDC spricht man, wenn ein De-
vice — also eine Spritze, ein Pen oder ein
Inhaler — bereits wahrend der Produktion
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mit einem Arzneimittel beflllt wird. Ein
nichtintegrales DDC besteht aus einem
unbefiillten Device, das speziell fir ein
bestimmtes Medikament vorgesehen
ist und zusammen mit dem Arzneimit-
tel in einer gemeinsamen Verpackung
ausgeliefert wird. Flr beide Varianten
war bisher nur der Funktionsnachweis
des Arzneimittels zu erbringen. Fir das
Device mussten Hersteller bei der Zulas-
sung keine Entwicklungsdokumentation
vorweisen. Das &ndert sich jetzt: Die
EMA-Richtlinie fordert erstmals, dass
Medizinproduktehersteller darstellen
missen, welchen Einfluss ein Device auf
die Qualitdt des kompletten Produkts
hat. Dazu missen sie kinftig auch fir
das Device eine komplette und prazise
Entwicklungsdokumentation ~ mitsamt
Nachweis des integrierten Risikoma-
nagements vorlegen.

Das wird in den ndchsten Monaten fir
emsige Betriebsamkeit und den ein oder
anderen SchweiBausbruch vor allem
bei Medizinprodukteherstellern sorgen.
Denn anders als bei Arzneimittelproduk-
ten, bei denen die neuen Vorgaben nur
bei Neuzulassungen greifen, missen
Medizinproduktehersteller auch bereits
zugelassene Produkte nachdokumentie-
ren und komplett neu anmelden. Eine
Herkulesarbeit, bei der obendrein die
Uhr tickt: Die neue Richtlinie soll bereits
2020 in Kraft treten. Einen Antrag auf
Fristverlangerung hat die zustandige
EU-Behdrde abgewiesen.

Mit Erfahrung durchs
Vorgabendickicht

Seit Anfang 2019 unterstitzt Harro Hof-
liger mit dem Dienstleistungsangebot
,Device Services” Kunden auch bei der
Entwicklung neuer oder bei der Optimie-
rung bestehender Devices und Medizin-
produkte. Und obwohl das Unternehmen
weder Arzneimittelhersteller im Sinne
des Arzneimittelgesetzes, noch Medi-
zinproduktehersteller im Sinne der MDR
ist, gehért zum Angebot auch die Erstel-
lung und Bereitstellung einer ausflihr-
lichen Entwicklungsdokumentation fir
das Device. Als Grundlage dafir richtet
sich Harro Hofliger nach den Vorgaben
der europdischen ISO-Norm 13385 und
der Vorgabe 21 CFR820 der US-ameri-
kanischen Federal Food and Drug Ad-
ministration (FDA). Beide Richtlinien
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Mit seiner Erfahrung im Bereich Maschinen- und Device-Dokumentation kann Harro Hoéfliger fundiert
Hilfestellung im Richtlinien-Dschungel geben.

haben sich in den letzten Jahren soweit
angendhert, dass sie nahezu identisch
sind. Zusétzlich bezieht Harro Hofliger
die Anforderungen der Richtlinie ICHQ9
in die Device Dokumentation mit ein und
deckt damit dokumentationspflichtige
Angaben zum Thema Qualitat und Risi-
komanagement ab. Die drei Richtlinien
zusammen erflllen alle Anforderungen
der neuen EMA-Vorgaben. Somit erhal-
ten Kunden von Harro Hofliger fur ihr
Device eine ausfuhrliche und EMA-kon-
forme Entwicklungsdokumentation, die
sie fur die Zulassung ihres Produkts ver-
wenden kénnen.

Gezielte Unterstiitzung

Erste Anfragen von Kunden, die sich
angesichts der strukturierten Device-
Entwicklungsdokumentation von Harro
Hofliger auch Unterstitzung bei der
Dokumentation ihres Gesamtprodukts
winschen, gibt es schon. Das zeigt, wie
groB die Verunsicherung angesichts der
neuen EMA-Richtlinie ist. Mit seiner
Erfahrung im Bereich Maschinen- und
Device-Dokumentation sowie dem Ser-
vicegedanken ALL YOU NEED kann
Harro Hofliger hier fundiert Hilfestellung
geben. m

Die EMA-Richtlinie fordert erstmals,
dass Medizinproduktehersteller darstellen

mtissen, welchen Einfluss ein
Device auf die Qualitat des kompletten

Produk

ts hat.
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