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Wat u moet weten

INTENTIE/ACTIE

‘ Pre-inventarisatie

Geef de leden van het managementteam een briefing om ze bewust te maken van
het belang van de VMH en van de gevolgen daarvan voor het bedrijf.

Inventariseer de organisatorische uitdagingen: bewustzijn bij het management,
beschikbaarheid en bekwaamheid van personeel, budgettaire implicaties.

Kloofanalyse en daaruit
voortvloeiende acties

Inventariseer de impact op producten, interne mensen/middelen, de organisatie en het
budget.

Lees de nieuwe classificatieregels (VMH-klassen |, Ila, Ilb en 1ll) en zet een
conformiteitsbeoordelingstraject uit voor bestaande en toekomstige producten

Lees de nieuwe definitie van MH, met name vanwege de bredere werkingssfeer.
Hetzelfde geldt ook voor de producten in bijlage XVI.

Evalueer wat er veranderd moet worden in de bestaande technische documentatie.

Controleer het kwaliteitsmanagementsysteem (KMS) en werk dit bij (punt 3 hieronder).

Controleer of het beschikbare klinische bewijs en het risicomanagement nog voldoen
en benoem eventuele hiaten (artikel 61).

Inventariseer de productetikettering (bijlage I, hoofdstuk Il1).

Controleer of de post-market surveillance (PMS) afdoende geregeld is (hoofdstuk VI,
afdeling 1).

Stel een PMCF-plan op (post-market clinical follow-up) (PMCF, bijlage XIV, deel B).

Tref de nodige voorbereidingen voor de nieuwe vigilantie-eisen (hoofdstuk VII, afdeling 2).

Zorg dat de verplichtingen aangaande traceerbaarheid worden nageleefd (hoofdstuk I11).

Kwaliteitsmanagementsys-
teem

Controleer of het KMS voldoet aan de normen en procedures voor medische
hulpmiddelen conform de nieuwe verordening.

Verwerk de nieuwe regelgevingsvereisten in het KMS.

Wijseen of meerdere personen aan / huur een of meerdere personen in die binnen
uw organisatie verantwoordelijk zijn voor de naleving van de regelgeving (artikel 15).
Kies een of meerdere personen die bekwaam genoeg zijn en zorg dat zij de nodige
training krijgen.

Gezondheid




Rechtspersonen

Inventariseer de gevolgen voor het bedrijf: rechtspersonen, verplichting van
marktdeelnemers, organisatorische constructies en mensen/middelen.

Inventariseer de organisatorische uitdagingen: bewustzijn bij het management,
beschikbaarheid en bekwaamheid van personeel, budgettaire implicaties.

Zorg dat de productaansprakelijkheidsverzekering toereikend is.

Portefeuille

Voer een kosten-batenanalyse uit voor uw productaanbod. Houd rekening met de
kosten die gemoeid zijn met een mogelijke verzwaring van de risicoklasse van MH’s
en de nieuwe procedures voor de conformiteitsbeoordeling, alsook met het budget
dat u moet uittrekken voor post-market surveillance en hiaten in de technische
documentatie. Plan uw overgang naar de VMH dienovereenkomstig.

Lees de bepalingen over de toeleveringsketen. Zet de rollen en verantwoordelijkheden
van zakelijke partners op een rij (gemachtigden, importeurs, distributeurs).

Definitief uitvoeringsplan

Zet een uitvoeringstraject uit waarin u onder meer subprojecten, de benodigde
mensen/middelen en een stuurgroep opneemt. Zorg dat helder is wie welke
verantwoordelijkheden draagt voor de VMH-uitvoering.

Let met name op de vervaldatums van certificaten met het oog op de
overgangsperiode, de overgangsbepalingen en de beschikbaarheid van uw
aangemelde instanties.

Aangemelde instanties

Vraag bij de geselecteerde aangemelde instanties na welke capaciteit en
beschikbaarheid zij kunnen bieden in verband met hun aandeel in uw uitvoeringsplan.

Training over de nieuwe

Zorg dat uw medewerkers goed geinformeerd zijn door hen workshops te laten volgen

wetgeving over de uitvoering van en overgang naar de VMH.
Implementeer de diverse subprojecten (klinische evaluatie, technische documentatie,
betrekkingen met andere marktdeelnemers, UDI, etikettering, registratie, post-market
cen . surveillance, vigilantie en rapportagesystemen).
Verwezenlijking R o
. . Stel een multidisciplinair projectmanagementteam samen dat zich bezighoudt met
l-lltVOEI‘lngSPlan alle aspecten van de uitvoering.

Zorg dat helder is wie in het algemeen en wie in het bijzonder welke
verantwoordelijkheden draagt voor de VMH-uitvoering.

Inventarisatie efficiéntie en
doeltreffendheid

Plan periodieke vergaderingen in om zaken te bespreken als de projectstatus,
discrepanties, kloofanalyses, risico’s, volgende stappen en vereisten.

Zet de status regelmatig af tegen het VMH-uitvoeringsplan en rapporteer het
resultaat aan het management.

Indiening bij aangemelde
instanties

Bespreek de indieningsdatums om vertraging in het goedkeuringsproces te voorkomen.

Permanente monitoring

Houd de komende maanden proactief de lopende ontwikkelingen in de Europese
regelgevingsomgeving en de richtlijnen in de gaten. (Ga naar de pagina’s over
medische hulpmiddelen op de website van de Europese Commissie en abonneer u op
de nieuwsbrief.)

Stel een procedure op die gevolgd moet worden bij onaangekondigde inspecties van
aangemelde instanties.

Neem uw VMH-uitvoeringsplan regelmatig onder de loep om risicofactoren te
signaleren en te ondervangen.
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