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Definition: Medizinprodukte

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, ..., Stoffe,
etc., einschlief3lich Software, die zur Anwendung am Menschen zum Zwecke
der

® Diagnose und Therapie von Krankheiten
® Diagnose und Therapie von Verletzungen

® Korrektur, Ersatz des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs
® Empfangnisverhutung/-regelung
bestimmt sind und deren bestimmungsgemalie Hauptwirkung weder durch

pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch den
Metabolismus erreicht wird.

(inkl. MP, die Arzneimittel oder Derivate aus menschlichen Blut/Plasma.enthalten, sowie Zubehor)




Klassifizierung Medizinprodukte
(s. RL93/42/EWG Anhang |X)

- Klassifikation nach Gefahrdungspotential
- 18 Klassifizierungsregeln; berucksichtigen
* Invasivitat (naturlich, chirurgisch)
 Zeitdauer der Anwendung/Implantation
 Einsatzort (zentrales Nervensystem, Herz, zentraler Blutkreislauf)

 Medikamentenanteil




Klasse llI:
(2 AIMD)

Klasse llb:

Klasse lla:

Klasse I:
(I s/m)

Klassifizierung Medizinprodukte

implantierbare Herzschrittmacher/Neurostimulatoren/
Infusionspumpen, Herzklappen, Koronarkatheter/-
fUhrungsdrahte/-stents, Oxygenatoren/Blutfilter (beschichtet), HF-
Ablationskatheter, Huftimplantate, Herz-Lungen-Maschinen,

Externe Herzschrittmacher, HF-Ablationsgeneratoren,
Spinal Systems (Spacer, Bone Screws), Infusionspumpen (extern),
Uberwachungsmonitore, Periphere Stents, Blutbeutel, Kondome

Oxygenatoren/Blutfilter (unbeschichtet), Autotransfusionsgerate,
FUhrungsdrahtverlangerung, PTA-Katheter, Blasenkatheter,
Trachealkanulen, Ultraschallgerate

Elektrodenkabel, Rollstihle, Bandagen, Gehhilfen
(steril) Nabelklammern / (Messfunktion) Fieberthermometer




Zuordnung Medizinprodukte
(s. RL98/79/EG Anhang II)

Produkte gemaf Anhang Il Liste A
Produkte gemaf Anhang Il Liste B
Produkte zur Eigenanwendung
Sonstige IVD

Klassifizierung / Zuordnung fur anzuwendendes Konformitatsbewertungsverfahren
notwendig.




Konformitatsbewertungsverfahren

rechtl. Referenz: MPV
iIst dem Risikopotenzial angepasst
involviert "Benannte Stelle" (s. S. 11)
dient Feststellung der Ubereinstimmung des MP mit "Grundlegenden
Anforderungen" der entsprechende Richtlinie (jeweils gemafl Anhang [)
— bei bestimmungsgemaliem Einsatz keine Sicherheitsgefahrdung
— Konzept der integrierten Sicherheit (Stand der Technik):
— Risikominimierung (Konstruktion)
— Schutzmaldnahmen gegen nicht zu beseitigende Risiken
— Unterrichtung Uber Restrisiken
— deklarierte Leistung (s. dazu: Definition MP) muss erbracht werden
— klinische Bewertung muss erfolgen




Konformitatsbewertung - Ablauf (1)

Produktidee (in Zusammenarbeit mit Anwender: ~50%)
Priafung technische Realisierbarkeit (Lasten-/Pflichtenheft)
Anwendungsbereich / med. Indikation / Zweckbestimmung

— Muster

— Gebrauchsanweisung

— Risikoklasse
Risikoklasse — Risikoanalyse — Risikobewertung

— Sicherheit: Patient + Anwender + Dritte

— Schutzbereich > AM
— QM-System (Prozess + Produkt)
— technische Dokumentation



Konformitatsbewertung - Ablauf (2)

- technische Dokumentation
— Biokompatibilitat / Vertraglichkeit
— Tests zur Produktsicherheit (elektr., mechan., EM)
— Anwendung von harmonisierten (Pruf-)Normen
— Gebrauchstauglichkeit, Kombinierbarkeit, Messeigenschaften,
Sterilisation, Konstruktion, Material
— Produkt(funktionen) vs. Gebrauchsanweisung
- Nachweis Leistungsfahigkeit
— techn. Leistung erfullt med. Funktion
— klinische Bewertung anhand
— klin. Prufung (Leistungsbewertungsprufung)
— Kklin. Daten (Literatur)
— geeigneter Daten (Begrundung erforderlich)
— Referenzen: RL (Anhange 7, X & VIIl), MPKPV +.EN ISO 14155
- Prufung durch Benannte Stelle (+ ggf. Konsultation: MP mit AM)




Benannte Stelle

Pruf-, Zertifizierungs- und Auditierungsstelle
privatrechtlich organisiert (z.B.: TUVs, DEKRA — vierstellige Kenn(n)ummer)

staatlich autorisiert/akkreditiert und uberwacht durch
- Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten (ZLG)
- Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik (ZLS)
Konformitatsbewertungsverfahren

— Konformitatsbescheinigung (5 Jahre)
— (Re-)Auditierung/Zertifizierung des QM-Systems (EN ISO 13485)

resp. Produktionsstandorts + des Produkts
— Konformitatserklarung (siehe RL Anhange: z.B. Il, V)

— MPG # AMG

— Anbringung CE-Kennzeichnung




Bedeutung der CE-Kennzeichnung

Grundvoraussetzung fur das Inverkehrbringen.
Das Konformitatsbewertungsverfahren fur Medizinprodukte berucksichtigt immer:

- die in den Anhangen der europaischen Direktiven formulierten "Grundlegenden
Anforderungen"

sowie unter Beachtung der Produktrisikoklasse (llI, llb, lla, I)

- "Qualitatselemente" der Entwicklung, Produktion, Endkontrolle
und

- Verfahren zur " "(s.S.17)




Exkurs: Sonderanfertigung

Schriftliche Verordnung des Arztes
Fertigung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen
ausschlielRliche Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten




Exkurs: Eigenherstellung

- in Gesundheitseinrichtung hergestellt und angewendet
— kein Inverkehrbringen
- gilt far IVD nur, wenn nicht im industriellen Mal3stab hergestellt




Anforderungen an die CE-Kennzeichnung

Vor dem "erstmaligen"” Inverkehrbringen:

Herstellung Uberwachung
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DER LANGE WEG EINES MEDIZINPRODUKTES VON DER IDEE BIS ZUR ANWENDUNG AM PATIENTEN

*
Spezielle technische Priifnormen
Beispiel Hiiftimplantate

13 verschiedene Normen fiir Metalle

6 verschiedene Normen fiir
Kunststoffe

Eine spezielle Norm fir Keramik

5 spezielle Normen fiir nichtaktive
chirurgische Implantate

13 spezielle Prafnormen fir
Hiiftimplantate

Beispiel Herzschrittmacher

Interner Testaufwand:
rund 38.000 Stunden

Technische Dokumentation
umfasst rund 7 Aktenordner

WER KONTROLLIERT DIE BRANCHE?
KontrolleBund | Kontrolle auf Linderebene

Ministerien, insbesondere Oberste Landesbehdrden:
Bundesgesundheitsministerium (BMG): | Mitwirkung an der Rechtsetzung |
Rechtsetzung | Fachaufsicht etc Fachaufsicht etc.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel Oberwachungsbehdrden der Linder:
und Medizinprodukte (BfArM): | Marktiberwachung | Uberwachung
Genehmigung van klinischen Priifungen; | der Anwender und Betreiber
Vigilanzsystem
> Zentralstelle der Lander fir Gesund-
Deutsches Institut fiir Medizinische | heitsschutz bei Arzneimitteln und
Dokumentation und Information (DIMDI): | Medizinprodukten (ZLG):
Datenbanken. | Benennung und Uberwachung

KLASSE Il KLASSE IIb KLASSE lla KLASSE | Physikalisch-Technische PRSI KLASSE | KLASSE lla KLASSE lIb KLASSE IIl "M;:[;i;f;:;::::n
Bundesanstalt (PTB):
Metrologie Benannte Stellen:
Neutrale Auditier-, Zertifizier- Anzahl der [m Jahr
Robert Koch-Institut (RKI): | und Prifstellen fir Produkt-

2012in Verkehr
gebrachten
Medizinprodukte
auf dem deutschen
Markt: 6.777

o °
Quelle: DIMDI

Hygiene | und Qualitatsmanagement

Als Medizinprodukte bezeichnet man solche, die (in Deutschland z.B. TUV oder
zu medizinisch-therapeutischen oder diagnos- bEKRA) | werden staatlicl
tischen Zwecken fiir Menschen verwendet werden. benannt und iiberwacl
Im Unterschied zu Arzneimitteln ist die Wirkung
nicht ph kologisch, bolisch oder i l
gisch, sondern meist physikalischer Natur.
56%

Stand: Oktober 2013 Quelle: BVMed - Bundesverband Medizintechnologie

27% 12% 5%




MPG § 26 Uberwachung von Herstellern, etc.

Die zustandige Landesbehorde ist berechtigt:
* die Durchfluhrung klinischer Prufungen zu untersagen (38)
 das Inverkehrbringen zu untersagen (53)

* die Schlielung eines Betriebes anzuordnen




MPG § 29 Medizinprodukte-Beobachtungs- und
-Meldesystem

Verpflichtung der Zur.

e Sammlung von Risiken mit Medizinprodukten
e Bewertung von Risiken mit Medizinprodukten
e Koordination der Maldnahmen zur Risikoabwehr

Involvierte staatliche Stellen in Deutschland:

e Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) und Paul Ehrlich Institut (PEI)

e Zustandige Behorden der Bundeslander
[Bezirksregierungen (z.B. Dusseldorf), Gewerbeaufsicht]

Einzelheiten regelt der Sicherheitsplan nach § 37 Abs. 7 MPG




MPG § §4, 14 Verbote zum Schutz von Patienten,
Anwendern und Dritten

Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu
errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn ...

- ein begrundeter Verdacht auf ein Sicherheitsrisiko bei
Anwendung im Rahmen der Zweckbestimmung besteht
- das Verfalldatum abgelaufen ist

- sie mit einer irrefUhrenden Bezeichnung versehen sind

Medizinprodukte durfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn
sie Mangel aufweisen, durch die Patienten, Beschaftigte und Dritte
gefahrdet werden konnen




MPG § § 19-24 Kilinische Prufung

Es mussen u.a. folgende Punkte beachtet werden ( )

Das zu prufende Produkt muss die "Grundlegenden Anforderungen'
mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen Prufung
sind, erfullen.

Prafplan

"Qualifizierter Leiter" der klinischen Prifung

(schriftliche) Einwilligungserklarung des Probanden/Patienten
Abschluss einer Versicherung

positives Votum einer registrierten Ethikkommission (ein Votum bei
multizentrischen klinischen Prufungen)

Genehmigung der Bundesoberbehodrde (ggf. BOBs)




MPG § § 19-24 Klinische Prufung / Bewertung

Die Regelungen der § § 19-24 MPG betreffen nur klinische Prufungen, deren
Ergebnisse fur ein ., d.h. zur Kklinischen
Bewertung, verwendet werden sollen.
In der Regel:
es werden Medizinprodukte ohne CE-Kennzeichnung eingesetzt
MPs mussen mit der Markierung "nur fur die klinische Prufung" ausgeliefert
werden
die Produktkennzeichnung und Dokumentation muss nicht in deutscher
Sprache vorliegen




MPG § § 19-24 Kilinische Prufung

8§ 23b MPG — Ausnahmen zur klinischen Prifung

Die §§ 20 bis 23a sind nicht anzuwenden, wenn eine klinische
Prafung mit Medizinprodukten durchgefuhrt wird, die die CE-
Kennzeichnung tragen durfen,

es sei denn, diese Priufung hat eine andere Zweckbestimmung des
Medizinproduktes zum Inhalt oder es werden zusatzliche invasive
oder andere belastende Untersuchungen durchgefthrt.

Gilt auch fur Leistungsbewertungsprufungen!




Verordnung uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr
von Risiken bei Medizinprodukten (MPSV)
Erlass: 24. Juni 2002, zuletzt geandert: 10. Mai 2010

regelt:

> was muss gemeldet werden:
Ruckrufe

> wer muss melden: Hersteller, Bevolimachtigte,
Vertreiber/Betreiber, / Sanitatshauser,
Krankenkassen, Sponsoren /

Modalitaten (Fristen/Formblatter) und Ausnahmen von
der Meldepflicht

Meldefristen
Aufgaben und Befugnisse der Behorden

Verantwortlichkeiten und Mitwirkungspflichten bei
"korrektiven MalRnahmen"







