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FufSnoten am Ende des Artikels

Bedeutung und Systematik des Medi-

zinprodukterechtes

Das Medizinproduktegesetz (MPG) (3)

vom 2.8.1994 mit den Anderungen

vom 6.8.98 (das Zweite Gesetz zur An-
derung des Medizinproduktegesetzes
ist derzeit im Gesetzgebungsverfahren)
und die auf seiner Grundlage
zwischenzeitlich erlassenen Rechtsver-
ordnungen® setzen geltende europii-
sche Richtlinien® in deutsches Recht
um. Teilweise wurden dadurch be-
stimmte Produkte und Anwendungsbe-
reiche erstmalig detailliert gesetzlich
geregelt, teilweise wurden bestehende

Vorschriften, z.B. Medizingeritever-

ordnung (MedGV) (11), ergianzt oder

rechtlich neu eingeordnet (z.B. aus dem

Arzneimittel- ins Medizinproduktet-

recht uberfihrt)!. Die heutigen Rege-

lungen fiir Medizinprodukte gehen von
folgender Grundkonzeption aus:

» Es werden ,grundlegende Anforde-
rungen® definiert, die von einem
Medizinprodukt erfullt  werden
miissen, wenn es im Rechtsgebiet
der EG in Verkehr gebracht werden
soll.

» Diese Anforderungen werden durch

technische ,harmonisierte Nor-
men* spezifiziert, die von europii-
schen  Normungsgremien  (z.B.

CEN) erarbeitet werden.

» Den Herstellern steht es grundsatz-
lich frei, ob sie diesen Normen fol-
gen. Deren Anwendung fiihrt aber
zur Vermutung der Ubereinstim-
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mung der Produkteigenschaften mit
den grundlegenden Anforderungen.
» Medizinprodukte werden nicht, wie
Arzneimittel, durch eine Behorde
zugelassen. Der Hersteller hat fiir je-
des Produkte eine Konformitatsbe-
wertung durchzufithren’. In Abhin-
gigkeit von der einem Produkte zu-
zuordnenden Klasse ist diese Bewer-
tung von einer Benannten Stelle zu
zertifizieren, bevor die CE-Kenn-
zeichnung® (Conformité Europén-
ne) des Medizinproduktes erfolgen
darf.
Einige in Deutschland bewihrte Rege-
lungen, z.B. aus dem Arzneimittelge-
setz (2) die Regelungen zur klinischen
Priifung und zum Sicherheitsbeauftrag-
ten, wurden ins neue Medizinproduk-
terecht iibernommen. Die Regelungs-
dichte und der Umfang der strafrecht-
lichen Haftung fiir Hersteller/Vertrei-
ber und die Anwender/Betreiber von
Medizinprodukten haben durch das
neue Recht insgesamt zugenommen.
Im drztlichen Bereich ist das neue
Medizinprodukterecht (z.B. im Ver-
gleich zum Arzneimittelrecht’) bisher
noch nicht ausreichend abgebildet. In §
6 der hessischen Berufsordnung (1)
z.B. findet sich lediglich eine Mittei-
lungspflicht des Versagens von Labor-
diagnostika® (diese stellen aber nur eine
geringe Teilmenge aller Medizinpro-
dukte dar) an die Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft. Eine
der Arzneimittelkommission vergleich-

bare Einrichtung der Arzteschaft fiir
Medizinprodukte gibt es bislang leider
nicht. Im § 3 der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (9) findet sich aber
eine eindeutige rechtliche Verpflich-
tung fiir den ,Betreiber oder Anwen-
der“ eines Medizinproduktes zur un-
verziiglichen Meldung sicherheitsrele-
vanter Vorkommnisse und Beinahevor-
kommnisse an das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte.
Ein Verstof$ gegen diese Pflichten wird
allerdings nicht als Ordnungswidrig-
keit im Sinne des § 45 Abs. 2 Nr. 18
mit GeldbufSe geahndet.

Die nachfolgenden Ausfuhrungen
beschranken sich im wesentlichen auf
die Inhalte des MPG und der MPBe-
treibV. Auf zahlreiche andere, fiir be-
stimmte Medizinprodukte relevante,
Bestimmungen (z.B. Unfallverhiitungs-
vorschriften,  Geritesicherheitsrecht,
Atomrecht u. Strahlenschutz etc.) kann
hier nicht eingegangen werden.

Definition, Zweckbestimmung und
Klassifizierung der Medizinprodukte
Gemifd MPG § 3 ,Begriffsbestimmun-
gen‘ sind Medizinprodukte ,,...Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stof-
fe und Zubereitungen aus Stoffen...«,
die zur Anwendung fiir Menschen be-
stimmt sind, mit (mindestens) einer der
folgenden Zweckbestimmungen:
a) der Erkennung, Verhiitung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten,



b) der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung, Linderung oder Kompen-
sierung von Verletzungen oder Be-
hinderungen,

¢) der Untersuchung, der Ersetzung
oder der Verinderung des anatomi-
schen Aufbaus oder eines physiolo-
gischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung
Die Abgrenzung zu Arzneimitteln wird
durch die Wirkungsweise betreffende
Ausschlufskriterien definiert: Die be-
stimmungsgemafle Hauptwirkung ei-
nes Medizinproduktes darf weder
pharmakologischer oder immunologi-
scher Art sein, noch durch Metabo-
lismus erreicht werden.

Diese Definition schliefst nicht aus,
dafs die ,physikalische Hauptwirkung
von Medizinprodukten durch Stoffe
mit den genannten Wirkungsweisen
unterstiitzt wird.

Der Begriff ,aktives Medizinpro-
dukt weist auf die Nutzung einer zu-
satzlichen Energiequelle, hier im we-
sentlichen elektrischer Strom, hin.

Weiterhin zdhlen In-vitro-Diagno-
stika zu den Medizinprodukten, d.h.
Reagentien, Kalibrier- und Kontroll-
substanzen, Kits, Ausrtustungen, In-
strumente, Apparate, ggf. auch Syste-
me, sowie Probenbehiltnisse zur In-vi-
tro-Untersuchung aus dem mensch-
lichen Korper stammender Proben. Die
rechtliche Einbindung von In-vitro-Di-
agnostika erfolgt mit Inkrafttreten des
bereits oben erwihnten Zweiten Geset-
zes zur Anderung des MPG.

Die Zweckbestimmung eines Medi-
zinproduktes wird vom Hersteller
(ebenfalls definiert im MPG) vorgege-
ben, indem dieser in der Kennzeich-
nung und/oder Gebrauchsinformation
sowie im Werbematerial die Verwen-
dung des Medizinproduktes bzw. die
Indikation(en) festlegt.

Medizinprodukte - mit Ausnahme
der aktiven implantierbaren Medizin-
produkte und der In-Vitro-Diagnostika
- sind vom Hersteller jeweils einer von
vier moglichen Klassen (I, IIa, IIb, III)
zuzuordnen, wobei mit zunehmender
Klassenhohe ein steigendes potentielles
Risiko bei Anwendung dieses Medizin-

produktes anzunehmen ist. Fur die je-
weilige Einstufung stehen insgesamt 18
Regeln zur Verfliigung, deren Anwen-
dung sich nach der Zweckbestimmung
eines Medizinproduktes richtet. Es
sind sowohl die Kriterien des Korper-
kontaktes (z.B. Kontakt mit unverletz-
ter oder verletzter Haut, Implantation,
chirurgisch-invasive Anwendung) als
auch die Dauer der Anwendung zu be-
riicksichtigen (Beispiele: Wundverban-
de zur Absorption von Exsudaten oder
Untersuchungshandschuhe sind Klas-
se-I-Produkte; kardiovaskulire Kathe-
ter sind Klasse-III-Produkte). Sonder-
regelungen betreffen z.B. Blutbeutel
(Produkte der Klasse IIb), sowie Pro-
dukte, die unter Verwendung von tieri-
schem Ausgangsmaterial hergestellt
werden. Diese werden generell der
Klasse III zugeordnet (Ausnahme: aus-
schlieflich Kontakt mit unversehrter
Haut).

Wahrend der Hersteller die Konfor-
mitat seiner Klasse-I-Produkte selbst
bestatigt, ist in das Konformitatsbe-
wertungsverfahren bei Produkten der
anderen drei Klassen eine Benannte
Stelle’ einzubeziehen. Zur Vollstindig-
keit ist zu erginzen, dafd bei Klasse-I-
Produkten mit Messfunktion und sol-
chen, die einem Sterilisationsverfahren
unterzogen werden, die Zertifizierung
der Konformitit in Bezug auf die ge-
nannten Kriterien bzw. Verfahren von
einer Benannten Stelle zu erfolgen hat.
In Deutschland wird die Befihigung
der Benannten Stellen zur Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben und Pflichten
durch ein Akkreditierungsverfahren'
festgestellt.

Klinische Prifung

von Medizinprodukten11

§§ 17, 18 MPG - siehe dazu auch
§§ 11, 20 MPV (10) - beschreiben die
,»Voraussetzungen zur klinischen Prii-
fung® eines Medizinproduktes. Die Re-
gelungen sind dhnlich denen im §§ 40,
41 AMG. Anstelle der pharmakolo-
gisch-toxikologischen ~ Prifung im
AMG fordert das MPG eine ,,biologi-
sche Sicherbeitspriifung oder sonstige
fiir die vorgesehenen Zweckbestim-
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mung des Medizinproduktes erforder-
liche Priifung® und ggf. einen Nach-
weis der ,,sicherbeitstechnischen Un-
bedenklichkeit“. Klinische Priifungen
miissen der zustindigen Behorde ange-
zeigt werden - vgl. dazu auch § 11
Abs.4 und § 20 Abs. 4 MPV. Vor Be-
ginn muf§ in der Regel eine “zustim-
mende Stellungnabme einer Ethik-
kommision zu dem Priifplan einge-
holt werden. Die angerufene Ethik-
kommision muf$ bei der zustindigen
Bundesbehorde, dem Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Bonn registriert sein. Sie
kann bundesweit titig werden, wih-
rend die Zustindigkeit von Ethikkom-
missionen fir Arzneimittel durch Lan-
desrecht bestimmt wird. Ethikkommis-
sionen fur Arzneimittel- und Medizin-
produktestudien sind also nicht unbe-
dingt identisch.

Registrierte Ethikkommissionen fiir
Medizinprodukte in Hessen:

» Ethikkommission des Klinikums
der Philipps-Universitit Marburg
BaldingerstrafSe/Postfach 2360,
35033 Marburg

» Ethikkommission der Justus-Liebig-
Universitat Giessen, FB Humanme-
dizin, Gaftkystr. 11c,

35385 Giessen
» Ethikkommission der Landesirzte-

kammer Hessen,

Im Vogelsgesang 3,

60488 Frankfurt/Main (Informa-

tionen auch unter: www.laekh.de)

» Ethikkommission des Fachbereichs
Humanmedizin der Johann Wolf-
gang Goethe-Universitit
c/o Dekanat, Haus 1,

Theodor Stern Kai 7,

60590 Frankfurt/Main
Weitere Ethikkommissionen finden Sie
tiber die Homepage des BfArM
(www.bfarm.de)

Anders als im AMG"™ gibt es im
MPG auch keine ausdrickliche Ver-
pflichtung, die gewahlte Ethikkommis-
sion auch nach Beginn der klinischen
Priifung ,iiber alle schwerwiegenden
oder unerwarteten unerwiinschten Er-
eignisse, die wihrend der Studie auftre-
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ten...,, zu unterrichten. Im Rahmen kli-
nischer Studien gemaf §§ 17, 18 MPG
beobachtete  schwerwiegende Vor-
kommnisse und Beinahevorkommnisse
sind unmittelbar an die fir Herstel-
ler/Bevollmachtigten und das betroffe-
ne Prifzentrum zustandigen Landesbe-
horden zu melden. Einzelheiten des
Verfahrens sollten die fiir eine Prifung
verantwortlichen Arzte frithzeitig mit
der fiir sie zustindigen Landesbehorde
abklaren.

Die Durchfiihrung einer klinischen
Priifung ,,..entgegen § 17 Abs. 1 Nr.1
bis 6 oder 9, Abs. 4,5 oder 6 Satz 1
oder § 18 Nr. 1 in Verbindung mit § 17
Abs. 1 bis 3...“ ist gemafs § 44 Nr. 4
MPG mit Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe bedroht.

§ 19 MPG ,,Ausnabmen zur klini-
schen Priifung - Die §§ 17, 18 MPG
finden keine Anwendung auf Priifun-
gen mit Medizinprodukten, die bereits
»...CE-Kennzeichnung  tragen
durfen, es sei denn, diese Priifungen
haben eine andere Zweckbestimmung
zum Inhalt als die, die in dem Konfor-
mititsbewertungsverfahren, das zur
...CE-Kennzeichnung gefiihrt hat, vor-
gesehen ist“.

Das iarztliche Berufsrecht’® macht
hinsichtlich der ethischen Aspekte
,biomedizinischer Forschung am Men-
schen® keine prinzipiellen Unterschie-
de zwischen Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten oder nach Zulassungs-
und/oder Zertifizierungsstatus.

eine

Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten

Die Bestimmungen des MPG

§ 22 MPG Abs. 1 i.V. mit § 23 Abs. 1
beschreibt allgemeine Voraussetzungen
fir das ,,...Errichten, Betreiben und
Anwenden...“ von Medizinprodukten
unter dem Aspekt der Sicherheit von
Patienten, Beschiftigten oder Dritten.
Gemaifs § 22 Satz 1 Abs. 1 diirfen sol-
che Produkte nur ,,...ithrer Zweckbe-
stimmung entsprechend...“ und wenn
sie keine Mingel aufweisen, ,,...durch
die Patienten, Beschiftigte oder Dritte
gefihrdet werden konnen,“ errichtet,
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betrieben und angewendet werden.
Aus dieser Bestimmung kann eine Stil-
legungspflicht des Betreibers fiir solche
Medizinprodukte, bei denen Hinweise
auf sicherheitsrelevante Miangel vorlie-
gen, abgeleitet werden. Die Anwender
miissen uber ausreichende Kenntnisse
und praktische Erfabrungen fur eine
sachgerechte Handhabung verfigen.

Im Absatz 2 findet sich eine rechtli-
che Grundlage fiir eine weiterfithrende
Rechtsverordnung des Bundesministe-
riums fur Gesundheit - die MPBe-
treibV.

Die Verordnung iber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medi-
zinprodukten (Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung - MPBetreibV) (9)

In § 1 wird der Geltungsbereich dieser
Verordnung wie folgt beschrieben:
»Diese Verordnung gilt fiir das Errich-
ten, Betreiben und Anwenden von Me-
dizinprodukten...“ mit folgenden Aus-
nahmen: ,,1. In- vitro-Diagnostika... 2.
Medizinprodukte, die fir die klinische
Priifung bestimmt sind,... 3. Medizin-
produkte, die weder gewerblichen
noch wirtschaftlichen Zwecken die-
nen, und in deren Gefahrenbereich kei-
ne Arbeitnehmer beschiftigt sind.
D.h. diese Verordnung gilt auch fur
nichtaktive Medizinprodukte.

§ 2 ,Allgemeine Anforderungen“ re-
gelt u.a., dafs die Medizinprodukte nur
»ihrer  Zweckbestimmung entspre-
chend“ und von Personen mit der ,,er-
forderlichen Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung® betrieben und ange-
wendet werden durfen und dafs auch
nur solche Personen vom Betreiber mit
der Anwendung beauftragt werden
dirfen. Ferner wird auf sicherheits-
technische Vorschriften und ,,Priifun-
gen nach den Unfallverhiitungsvor-
schriften® verwiesen.

§ 3 ,Meldung iiber Vorkommnisse*
verpflichtet alle Betreiber oder Anwen-
der eines Medizinproduktes zur Mel-
dung von ,Risiken‘. Im Vergleich zur
MedGV wurde die Meldepflicht auch
auf Anwender (z.B. Arzte, Pflegeperso-
nal etc.), auf alle Arten von Medizin-
produkten und auf Beinahevorkomm-

nisse ausgedehnt. (Einzelheiten an an-
derer Stelle dieses Beitrages!)

§ 4 regelt die Anforderungen an die
fachgerechte Instandhaltung (z.B. War-
tung, Reinigung, Desinfektion und Ste-
rilisation) von Medizinprodukten. Ins-
besondere der in eigener Praxis nieder-
gelassene Arzt, aber auch Arzte in lei-
tender Stellung an Krankenhiusern
sind hiervon betroffen. Eine wichtige
Rolle spielt in diesem Zusammenhang
der - z.B. in Richtlinien oder Leitlinien
von Fachgesellschaften etc. festgehalte-
ne - ,Stand der Technik‘. Erfolgen In-
standhaltung etc. durch eigenes Perso-
nal, ergeben sich daraus Organisa-
tionspflichten des Betreibers, beauf-
tragt er externe Dritte damit, hat er
sich von deren Eignung fur diese Auf-
gabe zu tiberzeugen. Kommt der Be-
treiber diesen Pflichten nicht nach,
droht neben Bufigeld wegen Ord-
nungswidrigkeit im Falle eines Scha-
dens auch eine deliktische oder ver-
tragliche Haftung."

§§ 5 - 10 enthalten umfangreiche spe-
zielle Vorschriften fur aktive und akti-
ve implantierbare Medizinprodukte,
die hier nur in knapper Ubersicht dar-
gestellt werden konnen.

§ 5 fordert vor dem Betreiben be-
stimmter in der zugehorigen Anlage 1
gelisteter Typen von Medizinproduk-
ten (z.B. Defibrillatoren, kardiologi-
sche KathetermefSplatze, Beatmungsge-
rite etc.) wegen der davon moglicher-
weise ausgehenden grofieren Gefahr-
dung eine Funktionspriifung am Be-
triebsort und eine Einweisung des Be-
triebspersonals durch den Hersteller
oder durch eine vom Betreiber damit
beauftragte Person. Beauftragt werden
kann ein Mitarbeiter des Betreibers
(z.B. der Praxis oder des Krankenhau-
ses), des Herstellers oder eines geeigne-
ten Dienstleisters. (Haftungsrechtlich
ist dieser Beauftragte als Erfiilllungs-
bzw. Verrichtungsgehilfe des Betreibers
zu sehen.) Die Durchfithrung vorste-
hender MafSnahmen mufs belegt wer-
den. (Eintrag Medizinproduktebuch! -
siche unten)

§ 6 schreibt fur aktive Medizinproduk-
te gemafs obengenannter Anlage 1% re-



gelmaflige sicherheitstechnische Kon-
trollen nach den Vorgaben des Herstel-
lers und/oder den anerkannten Regeln
der Technik vor. (D.h. auch dann,
wenn der Hersteller keine diesbeziig-
lichen Vorgaben macht, konnen solche
Kontrollen erforderlich sein.) Diese
Priifungen miissen in geeigneter Weise
protokolliert und die Protokolle vom
Betreiber bis zur nichsten Kontrolle
aufbewahrt werden. Ferner werden
Voraussetzungen und Anforderungen
betreffend solche Kontrollen durchfiih-
rende Personen festgelegt.

Fiir die in den Anlagen 1 und 2 zu
§ 7 ,Medizinproduktebuch® erfafSten
Typen von Medizinprodukten (Anlage
1 entspricht der zu § 5. Anlage 2 be-
schreibt Medizinprodukte, die mef3-
technischen Kontrollen gem. § 11
MPBetreibV unterliegen, z.B. Gerite
zur invasiven Blutdruckmessung -
nicht jedoch ubliche Quecksilber- oder
Aneroidmanometer, Infrarot-Thermo-
meter, Fahrad-Ergometer etc.) ist vom
Betreiber ein Medizinproduktebuch zu
fithren, welches die zustandige Behor-
de am Betriebsort jederzeit einsehen
kann. In Abs. 2 Nr. 1.- 7. wird dann
festgelegt, welche Angaben in dieses
Buch einzutragen sind. Eine solche Re-
gelung gab es bereits in der fritheren
Medizingeriteverordnung. Gemaf$ § 9
sind  Medizinproduktebiicher
.. Gebrauchsanmweisungen und die ei-
nem Medizinprodukt beigefiigten Hin-
weise...“ so aufzubewahren, .,...dafs
die Angaben dem Anwender wihrend
der Arbeitszeit zuginglich sind.“ Die
Aufbewahrungspflicht fiir Medizin-
produktebiicher betrdgt 5 Jahre nach
Auflerbetriebnahme des Produktes. ¢
§ 8 verpflichtet den Betreiber ,,fiir alle
aktiven nichtimplantierbaren Medizin-
produkte ein Bestandsverzeichnis zu
fithren.“ Auf begriindeten Antrag kann
ein Betreiber von der zustindigen Be-
horde von dieser Pflicht ganz oder teil-
weise befreit werden. (Dies wire im
Falle des Medizinproduktebuches
nicht moglich.)

In beiden Verzeichnissen sind auch
Meldungen iiber Vorkommnisse im
Sinne des § 3 zu dokumentieren.

und

§ 10 ,,Patienteninformation bei akti-
ven implantierbaren Medizinproduk-
ten” - ,Die fiir die Implantation ver-
antwortliche Person...“ hat dem Pa-
tienten nach dem Eingriff eine ,,schrift-
liche Information“ mit Angaben uber
wnotwendige Verhaltensanweisungen
etc. auszuhidndigen.

Folgende Daten miissen dokumen-
tiert und dieser Patieninformation bei-
gefiigt werden':

» Name des Patienten,

» Bezeichnung, Art und Typ, Loscode
oder die Seriennummer des Medi-
zinproduktes,

» Name der Firma oder des Herstel-
lers des Medizinproduktes;

» Datum der Implantation,

» Name der verantwortlichen Person,
die die Implantation durchgefithrt
hat,

» Zeitpunkt der nachfolgenden Kon-
trolluntersuchungen.

Die wesentlichen Ergebnisse der Kon-

trolluntersuchungen sind in der Patien-

teninformation zu vermerken.

§ 11 verlangt vom Betreiber von Medi-

zinprodukten mit MefSfunktion Durch-

filhrung und Dokumentation (Medi-
zinproduktebuch i.S. von § 7!) regel-
mafliger mefStechnischer Kontrollen.

Diese Kontrollen haben sich an den

Vorgaben des Herstellers und/oder an

harmonisierten Normen und/oder am

Stand der Technik zu orientieren.
Verstofse gegen die Bestimmungen

dieser Verordnung konnen gemafs § 13

MPBetreibV i.V.m. § 45 Abs. 2 Nr. 18

MPG als Ordnungswidrigkeiten mit

GeldbufSen bis zu DM 50 000 geahn-

det werden.

Meldepflichten und Begriffsbestim-
mungen bei Medizinprodukterisiken
Die Abwehr von Risiken im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von
Medizinprodukten setzt ein funktio-
nierendes Meldesystem fiir unerwartet
auftretende Komplikationen, die die
Sicherheit von Patienten, Anwendern
und Dritten gefihrden oder gefahrden
konnten, voraus. Gemifs § 29 MPG
»Medizinprodukte-Beobachtungs-
und Meldesystem* ist in der Regel die
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jeweils zustandigen Bundesoberbehor-
de (z.Z. ausschliefflich BfArM) dazu
verpflichtet, ,,...die bei der Anwendung
oder Verwendung von Medizinproduk-
ten auftretenden Risiken, insbesondere
Nebenwirkungen, wechselseitige Be-
einflussung mit anderen Stoffen oder
Produkten, Gegenanzeigen, Verfdl-
schungen, Funktionsfebler, Feblfunk-
tionen und technische Mingel zentral
zu erfassen, auszuwerten, zu bewerten
und insoweit die zu ergreifenden Mafs-
nabmen zu koordinieren.«

Der Hersteller ist verpflichtet, ihm
bekannt gewordene Risiken zu bewer-
ten und gegebenenfalls der zustandigen
Bundesoberbehorde zu melden.'

Neben diesem Herstellermeldesy-
stem ist mit der MPBetreibV ein An-
wendermeldesystem verbindlich einge-
fiihrt worden. Gemifd § 3 dieser Ver-
ordnung hat der Betreiber oder An-
wender
1. jede Funktionsstorung
2. jede Anderung der Merkmale oder

der Leistung sowie
3. jede UnsachgemifSheit der Kenn-

zeichnung oder der Gebrauchsan-

weisung
eines Medizinproduktes, die zum Tode
oder zu einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustan-
des eines Patienten, eines Beschiiftigten
oder eines Dritten gefiibrt hat oder
hétte fiibren konnen, unverziiglich
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu melden.

In den ,,Leitlinien fiir ein Medizin-
produkte-Beobachtungs- und Melde-
system“ (6) der Europdischen Kommis-
sion werden Vorkommnisse, die theo-
retisch zum Tod oder einer schwerwie-
genden Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes hatten fithren konnen,
dies aber z.B. durch Eingreifen des me-
dizinischen Personals oder andere giin-
stige Umstdnde (dazu zdhlt auch eine
geplante aufgrund des rechtzeitigen er-
kannten Defektes nicht erfolgte An-
wendung) verhindert wurde, als Beina-
hevorkommnisse definiert.

In der MPBetreibV wird der Begriff
Beinahevorkommnis nicht explizit er-

Hessisches Arzteblatt 10/2001 485



Fortbildung | I HIED

wahnt, aber die Formulierung ,,...oder

hitte fiibren konnen...“ schliefSt diesen

Sachverhalt ein. Bei jeder ,auffilligen®

Situation und/oder Anwendung/vorge-

sehenen Anwendung, die entweder zu

keiner oder nur zu einer leichten Scha-
digung gefiihrt hat, ist zu tberlegen,
awas  hdtte  geschehen  konnen,
wenn....". Fithrt die Uberlegung zu dem

Ergebnis ,schwerwiegende Beeintrich-

tigung moglich, ist das ein unbeding-

tes Kriterium fiir eine Meldung.

In den Leitlinien wird folgende Defi-
nition fiir ,,schwerwiegende Ver-
schlechterung des Gesundbeitszustan-
des“ gegeben:

» eine lebensbedrohliche Erkrankung
oder Verletzung,

» eine permanente Beeintrichtigung
einer Korperfunktion bzw. stindige
Schidigung eines Korperteiles oder

» cin Zustand, der medizinische Hilfe
oder einen chirurgischen Eingriff er-
fordert, um eine permanente Beein-
trichtigung einer Korperfunktion
bzw. die stindige Schadigung eines
Korperteils zu verhindern.

Nicht zu vergessen ist, daf auch Un-

klarheiten/fehlerhafte Angaben in der

Gebrauchsinformation zu einem mel-

depflichtigen Vorkommnis (z.B. durch

falsche Anwendung) oder Beinahevor-
kommnis fithren konnen.

Sachverhalte, die in der Regel keine

Meldung erfordern, sind:

» die Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes/der Tod eines Patien-
ten ist eindeutig auf die bestehende
Grunderkrankung/den akuten Pa-
tientenzustand zurtickzufiihren;

» Vorkommnisse, die bei der Anwen-
dung eines Medizinproduktes nach
Ablauf der Haltbarkeitsfrist aufge-
treten und eindeutig im Zusammen-
hang mit der begrenzten Verwen-
dungsfihigkeit des Produktes zu se-
hen sind;

» Anwenderfehler, soweit sie nicht auf
unklare (fehlerhafte) Angaben in der
Gebrauchsinformation
fithren sind (s.0.);

» cine Komplikation, bei der keine
(weitere) Gesundheitsbeeintrachti-
gung des Patienten eingetreten ist,

zuriickzu-
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da ein vom Hersteller installierter

Fehleralarm funktioniert hat.

Mit dem MPG traten Ubergangsrege-
lungen in Kraft, die u.a. regeln, unter
welchen Voraussetzungen die Verwen-
dung von nicht CE-gekennzeichneten
Medizinprodukten noch zulissig ist.
Auch Sonderanfertigungen gemafs § 12
MPG tragen kein CE-Kennzeichen.
Ferner gibt es in Kliniken Produkte aus
JIn-Haus-Herstellung‘, vom Betrei-
ber/Anwender veranderte Produkte so-
wie aufbereitete Medizinprodukte. Fur
alle diese Produkte gilt die Pflicht der
Vorkommnismeldung gemaf! § 3
MPBetreibVO in gleicher Weise, d.h.
der Betreiber/Anwender hat auch die
vom ihm selbst ,hergestellten® Produk-
te einer kritischen Fehlerbewertung zu
unterziehen. Zu berticksichtigen ist fer-
ner, daf§ Arzte (u.a.) auch Medizinpro-
dukte zur Eigenanwendung an Patien-
ten abgeben. Vorkommnisse mit sol-
chen Produkten, soweit sie dem Arzt
bekannt werden, unterliegen ebenfalls
der Meldepflicht.

Gemaf$ § 31 Absatz (2) MPG hat ein
vom Hersteller zu benennender Sicher-
heitsbeauftragter die Aufgabe ,,..be-
kanntgewordene Meldungen iiber Risi-
ken bei Medizinprodukten zu sam-
meln, zu bewerten und die notwendi-
gen MafSnabmen zu koordinieren. Er
ist fiir die Erfiillung der Anzeigepflich-
ten verantwortlich, soweit sie Medizin-
produkterisiken betreffen.“ Bei einem
alleinigen Herstellermeldesystem lige
es ausschliefSlich im Ermessen des Si-
cherheitsbeauftragten, ein Vorkomm-
nis als meldepflichtig einzustufen oder
nicht. Mit der Einfiihrung der Melde-
pflicht fir Betreiber und Anwender
wird moglicherweise verhindert, dafd
,Selektionsmechanismen® bei Herstel-
lern dazu fihren, meldepflichtige Vor-
kommnisse nicht oder nicht rechtzeitig
zu melden. Insofern sollte durch das
Anwendermeldesystem eine Verringe-
rung der ,,Grauzone“ der vom Herstel-
ler nicht gemeldeten aber durchaus
meldepflichtigen Vorkommnisse zu er-
reichen sein.

Firr den klinischen Bereich, insbe-
sondere sofern Betreiber und Anwen-

der nicht identisch sind, ist eine eindeu-
tige Regelung der Verantwortlichkeiten
fur die Erfullung der Meldepflichten
(z.B. zwischen Klinikverwaltung und
leitenden Arzten) erforderlich.
AbschliefSend sei hier der Hinweis
erlaubt, daff Reklamationen, die der
Anwender in direktem Kontakt ohne
Einschaltung einer Behorde mit dem
Hersteller abzukliren hat, vom An-
wender-Meldesystem unberiithrt blei-
ben. - Weiterfihrende Informationen

bei Will (12)

Wie und an wen meldet der Arzt?

In § 3 BetreibVO ist konkret das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte als Empfanger von
Anwendermeldungen benannt. Um
dem Meldenden das Procedere zu er-
leichtern, aber auch zur optimalen Er-
fassung der Angaben, die fir die umge-
hende Bearbeitung erforderlich sind,
steht ein Formblatt ( www.bfarm-ex-
tern/de_ver/medizinprod/ ) zur Verfi-
gung, das von der Homepage des
BfArM abzurufen ist. Fur die Meldung
von Vorkommnissen, die in der Zahn-
heilkunde auftreten, liegt ein gesondertes
Formblatt vor. Ein weiteres wird fiir In-
Vitro-Diagnostika folgen. Das Fehlen
von Daten, die auf dem Formblatt er-
fragt werden, sollte nicht dazu fiihren,
eine Meldung zu verzogern oder gar zu
unterlassen (die Angaben konnen nach-
geliefert oder ggf. dem Hersteller direkt
zur Verfugung gestellt werden). Das mit
der Meldung zu erklarende Einverstand-
nis, daf$ dem Hersteller Anschrift/Tele-
fon/Fax eines Ansprechpartners iiber-
mittelt werden darf, ist insofern wichtig,
als dem Hersteller die Moglichkeit gege-
ben werden mufS, zur Aufklirung des
Geschehens Kontakt zum Meldenden
aufnehmen zu kénnen, um Details, z.B.
Begleitumstinde, Zustand des Patienten,
erfragen zu konnen. Fur die sachgerech-
te Bearbeitung einer Meldung durch den
Hersteller sind solche Kenntnisse in der
Regel zwingend erforderlich.

Eine im BfArM eingehende Anwen-
dermeldung wird erfafst und erhalt eine
BfArM-Fallnummer. Die fir den Mel-
denden sowie die fiir den Hersteller zu-



staindigen obersten Landesbehorden
werden in der Regel innerhalb von 24 h,
bei besonders schwerwiegenden Fillen
kurzfristiger, informiert. In letztgenann-
ten Fillen wird auch der Hersteller so-
fort, sonst in der Regel innerhalb von 5
Arbeitstagen unterrichtet. Der Melder
erhilt eine Eingangsbestatigung mit An-
gabe der BfArM-Fallnummer. Nach Ab-
schluf§ des Vorganges wird er iiber die
Bewertung des Vorkommnisses, gegebe-
nenfalls auch tiber eingeleitete MafSnah-
men, sofern diese zur Vermeidung weite-
rer Zwischenfille bzw. Erhohung der Si-
cherheit eines Medizinproduktes erfor-
derlich sind, in Kenntnis gesetzt.

In besonders dringlichen Fallen sollte
eine Meldung iiber ein Vorkommnis vor-
ab telefonisch/per Fax erfolgen. Bedau-
erlicherweise werden vielfach mit dem
Wort ,Meldung® negative Begriffe wie
,unnétiger Arger, viele Fragen, zusitzli-
che Arbeit* usw. assoziiert. Ein Anwen-
der/Betreiber sollte vielmehr bedenken,
daf$ er mit seiner Meldung im ,best ca-
se‘ die Schiadigung eines weiteren Pa-
tienten verhindern kann. Sofern alle
Beteiligten ihre Pflichten ernst nehmen,
kann mit dem Anwendermeldesystem
die Moglichkeit geschaffen werden, zu
einem frihestmoglichen Zeitpunkt auf
gesundheitsgefihrdende Unzuldnglich-
keiten von Medizinprodukten zu rea-
gieren.

Medizinprodukte, die in ein Vor-
kommnis involviert waren, sollen nicht

@EREEET Fortbildung

ausgewdhlte Produktgruppen

Anzahl der Meldungen

Abbildung 2

Jahrliche Vorkommnismeldungen an das BfArM fiir

Nichtaktive Implantate
Infusion/Injektion/Transfusion|

Aktive Implantate

OP-Ausriistung/Anaesthese

Elektromedizin

Humanmedizinische Instrumente

Dentalprodukte

Orthopadie & Reha-Technik

vernichtet, sondern zu Untersuchungs-
zwecken, sei es durch den Hersteller
oder durch vom Anwender beauftragte
Gutachter, sichergestellt werden. Her-
steller schliefen Vorkommnisuntersu-
chungen hiufig mit dem Hinweis ab,
daf$ eine Evaluierung nicht moglich ge-
wesen sei, da ihnen das in Rede stehen-
de Produkt nicht zur Verfugung gestellt
wurde.

Bereits bei der oben gegebenen Defi-
nition von Medizinprodukten wurde
indirekt darauf hingewiesen, daf$ ein
Medizinprodukt (,physikalische*
Hauptwirkung) zusitzlich mit einer
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Abbildung 1: Anzahl der Medlungen an das BfArM
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8 Anwendermeldungen

Arzneimittelkomponente  (unterstiit-
zende Wirkung) ausgestattet sein kann
(Beispiel: Knochenzement mit Antibio-
tikum). Auch wenn das zu meldende
Vorkommnis eindeutig der Arzneimit-
telkomponente  zugeordnet werden
kann, ist das Geschehen als Vorkomm-
nis mit einem Medizinprodukt zu mel-
den. Im umgekehrten Fall, d.h. wenn
ein zugelassenes Arzneimittel mit einer
Medizinproduktkomponente (Beispiel:
Hormon auf Intrauterinpessar als Tri-
ger) im Handel ist, wird fiir die Mel-
dung einer unerwarteten Patientenre-
aktion der UAW-Meldebogen fur Arz-
neimittel (vgl. Hessisches Arzteblatt
5/2001) benutzt.

Wie ist das derzeitige Meldeverhalten
der Arzte zu beurteilen ?

Seit Inkrafttreten der MPBetreibV, d.h.
ab Juli 1998, sind Anwender/Betreiber
zur Meldung von Vorkommnissen ver-
pflichtet. Eine ,Flut* von Meldungen
aus dem klinischen Bereich ist - erwar-
tungsgemafs- ausgeblieben. Die im Jahr
1998 eingegangenen Anzahl von 99
Meldungen hat sich im Jahr 2000 auf
423 erhoht. Die meisten Meldungen
erreichen das BfArM aber nach wie vor
von den Herstellern (vgl. Abb. 1). Abb.
2 zeigt die Verteilung der Meldungen
auf verschiedene Gruppen von Medi-
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zinprodukten. Drei Jahre nach Einfiih-
rung der Meldepflicht fiir Anwender/Be-
treiber ist das Meldeverhalten der Arzte-
schaft immer noch unzureichend. Inwie-
weit die Ursache dafiir allein Unkenntnis
der gesetzlichen Regelungen ist, 1afSt sich
schwer einschitzen.

Welche Auswirkungen haben Meldun-
gen zu Medizinprodukterisiken?

Im BfArM eingehende Vorkommnismel-
dungen werden zunichst auf eine mogli-
che Eilbedurftigkeit, d.h., ob bei der wei-
teren Anwendung des MP eine schwer-
wiegende Gefiahrdung fiir Patienten, An-
wender und Dritte nicht auszuschliefsen
ist, gepriift.

Zum einen ist abzukliren, ob die be-
reits getroffenen MafSnahmen eines Her-
stellers (z.B. Riickruf/Vertriebsstop/An-
wendungsstop oder korrektive MafSnah-
men) zur Risikominimierung hinrei-
chend sind, zum anderen ist zu entschei-
den, welche weiteren Aktivititen einzu-
leiten sind, z.B. um die Ursache eines
Vorkommnisses  korrekt abzukldren
oder seine Relevanz richtig einzuschit-
zen. Daraus abgeleitete Entscheidungen,
die generell nach Kontaktaufnahme und
Diskussion mit dem Hersteller getroffen
werden, konnen Empfehlungen zum
Riickruf oder zur Durchfithrung korrek-
tiver MafSnahmen (dazu zihlt auch die
Information der Anwender) sein. Ist ein
Hersteller nicht bereit, diesen Empfeh-
lungen zu folgen, ist gemafs MPG § 26
die fur den Hersteller zustindige Lan-
desbehorde berechtigt, die Umsetzung
anzuordnen. Hat ein Hersteller seinen
Sitz in einem anderen Land des EWR, so
wird dessen zustindige Behorde infor-
miert und auf den Handlungsbedarf hin-
gewiesen. In besonders dringlichen und
schwerwiegenden Fillen mit hoher ge-
sundheitspolitischer Relevanz ist das
BfArM gemifs § 3 MPV zur Anordnung
und zum Treffen von MafSnahmen zur
Abwendung von akuten Risiken berech-
tigt. Das BfArM mufSte dieses Recht bis
heute nicht in Anspruch nehmen.

Die unverziigliche Meldung eines
Vorkommnisses durch den Anwender
stellt also das entscheidende ,Glied® in
der Kette der nachfolgenden Aktionen
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dar. Der Meldende kann durch konkrete
und umfassende Angaben mafgeblich
zur Aufklarung einen Vorkommnisses,
zur Vermeidung der Wiederholung
und/oder zur Abwendung eines beste-
henden Risikos beitragen. Die Mitarbeit
des Anwenders/Betreibers ist auch bei
MafSnahmen des Herstellers, wie Riik-
kruf, Korrekturen eines Medizinproduk-
tes vor Ort oder Anderungen von Anga-
ben im Informationsmaterial gefragt,
und er sollte z.B. dem Riickruf eines Pro-
duktes/einer Produktcharge durch voll-
standige Rickgabe/Beseitigung der be-
troffenen Produkte umgehend Folge lei-
sten.

' Anschrift fir die Verfasser: ~ Dr.med. R. Kai-
ser, Im Vogelsgesang? 3, 60488 Frankfurt
e-mail: roland.kaiser@laekh.de

2 Als wichtigste sind zu nennen die Medizinpro-
dukte-Verordnung ( MPV ) vom 17.12.1997
und die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) vom 29.6.1998.

3 z.B. Richtlinie 90/385/EWG, Richtlinie
93/42/EWG und Richtlinie 98/79/EG

*..vgl. dazu auch Hoxhaj (5)

* vgl. § 14 MPG und Medizinprodukteverord-
nung (MPV)

¢ vgl. dazu § 9 MPG

7 vgl,. dazu: Kaiser, R.: Pflichten und Aufgaben
der Arzteschaft im Rahmen der Arzneimittelsi-

cherheit, Hess. ABl. 5/2001

8 Der Arzt ist verpflichtet, die ihm aus seiner
&rztlichen Behandlungstétigkeit bekannt wer-
denden unerwiinschten Arzneimih‘e|wir|(ungen
sowie das Versagen von Labordiagnostika der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft mitzuteilen...

? Eine vierstellige Kennziffer neben dem CE-
Kennzeichen aut dem Produkt (sofern méglich),
der Verpackung und der Gebrauchsinformation
(sofern vorhanden) weist diese Benannte Stelle
aus.

10 Zusténdig sind (auch fir die nachfolgende
Uberwachung) zwei Behorden: ZLG (Zentral-
stelle der Langer fir Gesundheitsschutz bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten) und ZLS
(Zentralstelle der Lander ng Sicherheitstechnik).

"vgl. dazu auch die Darstellung von Schéfer
Unc?

Holtheide (7)
12§ 40 Abs. 1 letzter Satz

13 vgl. § 13 der Berufsordnung fiir die Arzte und
Arztinnen in Hessen, a.a.O.

" Eine ausfihrliche Darstellung zu Haftungsfra-
en in Zusammenhang mit Medizinproc?ukten
ei Hoxhaj (4)

15 Anlage 1 enthdlt nur allgemein gefaf3te Be-
schreibungen der Merkmale betroftener Gerd-
tegruppen, jedoch keine abschlieBende Auf-
zédhlung derselben. Damit stellt sich fiir den Betrei-
ber/Anwender das prctkﬁsche Problem, nach ei-

ener Entscheidung ein bestimmtes Medizinpro-
aukt als unter die Anlage fallend einzustufen.
Daraus ergibt sich dann auch, ob dieses Produkt

in ein Medizinproduktebuch oder lediglich in ein
Bestandsverzeicnis aufzunehmen ist.

"In diesem Zusammenhang ist auch auf die zi-
vilrechtliche Bedeutung ( Beweiserleichterung
bis zur Beweis|qsfumke?1r bei Méngeln ) der Do-
kumentation z.B. bei Arzthaftungsprozessen
hinzuweisen. Unter diesem Aspekt kdnnte auch
eine ldngere Aufbewahrung u.U. sinnvoll sein.

78§ 10 Abs. 2 MPBetreibV

"® Dieses Procedere der Aktion und Reaktion von
Hersteller und Behorde, d.h. der Pflichten bei-
der Parteien, ist im Detail in einer europdischen
Leitlinie (6) beschrieben. Damit soll sicherge-
stellt werden, daf3 die Meldung eines Vorkomm-
nisses und dessen Bearbeitung bis zur Abkls-
rung und gegebenenfalls Einleitung von risiko-
minimierenden MafBnahmen cu? EU-Ebene
nach gleichen Prinzipien erfolgt und insbeson-
dere auch der erforderliche Informationsaus-
tausch zwischen den Beh&rden der EU gewdhr-
leistet wird.

'” Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, ~ Geschdftsstelle  Medizinprodukt
Friedrich-Ebert-Alle 38, 53113 Bonn,
Tel.: 0228/207-5385, Fax: 0228/207/5300,
E-mail: geschaeftsstelle_mp@bfarm.de
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