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Empfehlungen

der Ausschiisse

zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Angleichung der

Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iber aktive implan-

tierbare elektromedizinische Gerite

KOM{88) 717 endg.; Ratsdok. 4088/89

Punkt der 598. Sitzung des Bundesrates am 10. Mirz 1989

A

Der Ausschufl fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat, zu der Vorlage wie folgt Stellung zu

nehmen:

1. Der Bundesrat begriiBt die Zielsetzung des Richtlinienvor-
schlags, die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen
implantierbarer elektromedizinischer Gerdte EG-einheitlich

zu regeln.

Ausgeliefert am 28. FEB.1989

Allginvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
{SSN 0720-2946



Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich bei der EG
dafir einzusetzen, daB fir die weitere Beratung des Vorschlags
ausreichend Zeit zur Verfigung steht. Allein die bisher er-
kennbaren Probleme zeigen, dal eine eingehende fachliche
Prifung des Vorschlags notwendig ist, die bisher aus Zeit-
grinden nur ansatzweise méglich war. Fiir diese Prifung missen
mindestens noch 9 Monate zur Verfligung stehen, um - unter
welterer Beteiligung des Bundesrates und der Ldnder gemdf der
Vereinbarung vom 17. Dezember 1987 zwischen der Bundesregie-
rung und den Regierungen der Lénder in Ausfiihrung von Artikel
2 des Gesetzes vom 19, Dezember 1986 zur Einheitlichen
Europdischen Akte vom 28. Februar 1986 -~

eine sachgerechte Regelung zu erreichen. Das ist umso not-
wendiger, als dem vorliegenden Richtlinienvorschlag Modell-
charakter fir weitere EG-Richtlinien iiber medizinische Gerdte
zukommt und fir die ndchste dieser Richtlinien bereits ein
Arbeitsentwurf der EG-Kommission vorliegt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bel den weiteren
Verhandlungen in Brissel vorbehaltlich der Ergebnisse der
weiteren fachlichen Prﬁfdng insbesondere auf folgendes hin-
Zuwirken:
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Zu Artikel 1

Der Anwendungsbereich der Richtlinie sollte auf alle implan-
tierbaren medizinischen Gerdte (Implantate) erstreckt werden.
Impiantate (und nicht nur die elektrisch betriebenen) stellen
insofern eine besondere Gerdtegruppe dar, als sie Anforderun-
gen an Sterilitdt und biologische Vertrdglichkeit stellen,
die es in diesem MaRe sonst, auch bei Einmalartikeln, nicht
gibt. Auch im Hinblick auf die mégliche Gefahrdung des
Patfenten sind andere als elektrisch betriebene Implantate
(z.8. das kunstliche Herz) sowie insbesondere ohne kérper-
fremde Energie funktionierende Implantate (z.B. Herzklappen)
mit elektrisch betriebenen Implantaten vergleichbar.

Der Begriff "aktives" Implantat (und entsprechend der des
“passiven" Implantats) sollte nach der physiologischen Wir-
kung des Implantats definiert werden. Das tragt den unter-
schiedlichen Gefdhrdungsmoglichkeiten und den daraus folgen-
den unterschiedlichen Sicherheitsanforderungen an Implantate
besser Rechnung als die Unterscheidung nach der Energiequelle.
Aus dem gleichen Grund sollte zwischen Voll- und Teilimplantaten
unterschieden und sollten samtliche zum Betrieb erforderlichen
Jusatzeinrichtungen (wie Programmiergerdte, externe Energie-
quellen) und die Betriebs-Software in die Begriffsbestimmung
einbezogen werden.

Zu Artikel 2 und 3

Das Schutzziel der von den Mitgliedsstaaten zu treffenden
MaRnahmen sollte in der Weise umfassend beschrieben werden,
daB die in Artikel 1 genannten Implantate nur in den Verkehr
gebracht und implantiert werden dirfen, wenn sie die Sicher-
heit und Gesundheit der Patienten, der Gerdteanwender und
Dritter bhei bestimmungsgemdBer Verwendung sowie sachgemdBer
Implantation und Instandhaltung nicht gefdhrden. Dabeil ist
davon auszugehen, daB die Implantate die sie betreffenden
Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen nach Anhang 1 er-
fiillen missen.
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Als Voraussetzung fiir die Verkehrsfdhigkeit der Implantate
<ollten neben der technischen Sicherheit und Unbedenklichkeit
in gleichem MaBe auch der Nutzen und die Unbedenklichkeit
unter medizinisch-therapeutischer Zielsetzung bericksichtigt
werden, da die Implantate nach § 2 Abs. 2 AMG als Arzneimit-
tel gelten und fir den freien Verkehr auch insoweit EG-ein-
heitliche Regelungen gelten missen.

In Artikel 3 sollte - in niherer Bestimmung zu Artikel 2 -
ausdricklich klargestellt werden, dad die Gebrauchsanweisung
und sonstige Begleitpapiere sowie die Beschriftung des Implan-
tats in einer Amtssprache des Mitgliedsstéats verfalt sein
missen, in dem das Implantat implantiert werden soll. Dies

ist zum Schutz vor falscher Anwendung des Implantats notwen-
dig.

Zu Artikel 4

Die Verwendung von Implantaten zu den in Absatz 2 genannten
Iwecken (klinische Erprobung und Forschung) sollte ausdrick-
lich von der Zulassung durch den jeweiligen Mitgliedsstaat
abhdngig gemacht werden.

Diese Ergdnzung ist zum Schutz von Sicherheit und Gesundheit
der von dieser Verwendung jeweils betroffenen Personen not-
wendig. Das Erfordernis der staatlichen Zulassung behindert
nicht den freien Verkehr.

In Absatz 3 ist klarzustellen, daB die Implantate nur in
d en Mitgliedsstaatennoch 3 Jahre weiterhin in den Verkehr
gebracht werden dirfen, deren Vorschriften sie entsprechen.

Zu Artikel 5

Diese Vorschrift sollte in Anlehnung an Artikel 5 der Maschi-
nen-Richtlinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) iberarbeitet werden.
dabei ist ausdricklich zu regeln, dabh

- die einschldgigen nationalen Normen in Umsetzung vereinheit-
lichter europdischer Normen die den jeweiligen Anwendungs-
bereich dieser Normen betreffenden wesentlichen Sicherheits-
und Gesundheitsanforderungen nach Anhang 1 voll erfillen

missen,
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- die Kommission verpflichtet wird, die zustdndigen eurcopa-

ischen Normungsgremien zu beauftragen, Normungslucken zu
schliefBen,

- soweit vereinheitlichte europdische Normen nicht vorliegen,
jeder Mitgliedsstaat berechtigt ist, die wesentlichen
Sicherheitsanforderungen durch das sich aus seinem sicher-
heitstechnischen Regel- und Vorschriftenwerk ergebende

Sicherheitsniveau zu konkretisieren und als mafgebend zu
betrachten,

Zu Artikel 6

Die Vorschrift des Artikels 6 Abs. 2 der Maschinen-Richtlinie
(Rats-Dok. Nr. 10231/88) iUber die Einrichtung eines Stdndigen
Ausschusses sollte in die Richtlinie ébernommen werden.

Zu Artikel 7

Die Vorschrift sollte entsprechend Artikel 7 der Maschinen-
Richtlinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) Uberarbeitet werden und
wie dieser in Absatz 2 den Fall ausdricklich regeln, dab

die Mafnahme des Mitgliedsstaates nach Auffassung der Kommis-
sion nicht gerechtfertigt ist.

In kapite! I ist (etwa nach Artikel 7} ein Artikel aufzuneh-
men, durch den - in ndherer Bestimmung zu Artikel 2 - aus-
driicklich geregelt wird, dabB von den Mitgliedsstaaten fir
Implantate, die im schlimmsten Fehlerfall zu einer Lebens-
gefdahrdung fir den Patienten filhren konnen, Register zur
Sammlung der technischen Daten, zur Meldung der Implantatio-
nen und Explantationen sowie zur Uberprifung von erwiesenem
oder vermutetem Fehlverhalten dieser Implantate einzurichten
sind.

Die Einrichtung solcher Register ist zur Gewdhrieistung der
bei den genannten Implantaten erdorderlichen Sicherheit not-
wendig, insbesondere auch, damit die Mitgliedsstaaten im
Einzelfall Uberhaupt feststellen kénnen, daB ein Implantat
mit dem EG-Zeichen die Sicherheits- und Gesundheitsanforde-
rungen nicht erfillt. Bei der Einrichtung der Register kann
auf bestehende, auch freiwillige Register in den Mitglieds-
staaten zurickgegriffen werden.



Bei den langlebigen Implantaten, wie sie z.B. Herzschritt-
macher darstellen, hat sich in der Vergangenheit als Problem
herausgestellt, daB einige Implantate ihre Hersteller uber-
lebten. In diesen Fidllen ist es duBerst schwierig, die fir
die Beurteilung des Austauschzeitpunkts notwendigen Informa-
tionen zu erhalten. :

Die Erfahrung hat ferner gezeigt, daB ohne eine solche Regi-
strierung von Implantationen und Explantationen weder der
Hersteller noch ein Krankenhaus in der Lage ist, einen Anstieg
der Ausfallquote zuverldssig wahrzunehmen, wenn sich dieser
auBerhalb der Garantiezeit fir das Implantat ereignet. Nur
durch eine zentrale Sammlung und Auswertung von tatsdchlichen
oder vermuteten technischen Defekten, Friherschopfungen, bio-
logischen Unvertrdglichkeiten, Langzeitfehlern usw. kdnnen
eine erhéhte Ausfallwahrscheinlichkeit erkannt, entsprechende
Informationen gegeben und GegenmaBnahmen ergriffen sowie ge-
eignete Schritte zur Qualitdtsverbesserung unternommen werden.
Eine erhdhte Ausfallwahrscheinlichkeit ist z.B. bei Herz-
schrittmachern bis heute immer wieder einmal vorgekommen und
kann auch nicht durch QualitdtssicherungsmaBnahmen bei Ent-
wicklung und Herstellung vollsténdig verhindert werden. Die
Sammlung und Auswertung der Implantationen und Explantationen
durch eine zentrale Stelle ist hier eine notwendige Ergdnzung
zu den QualitdtssicherungsmaBnahmen des Herstellers.
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Zu Artikel 8

Absatz 3 ist zu streichen.

Das nach dieser Vorschrift zugelassene Verfahren als Voraus-
setzung fir das Inverkehrbringen vom Implantaten beinhaltet
seitens der beauftragten bzw. zugelassenen Stelle nur eine
mittelbare Prifung durch Uberwachung eines zugelassenen
Qualitdtssicherungssystems des Herstellers. Dieses Yerfahren
gewdhrleistet insoweit nicht eine gleichwertige Sicherheit
wie das Verfahren nach Absatz 1 und 2. Eine unmittelbare her-
stellerunabhdngige Bauartprifung des Gerdtetyps vor dessen
Inverkehrbringen ist fir die von dem Richtlinienvorschlag
erfaBten Gerdte angesichts der Gefahren fir Lleben und Gesund-
heit, die von mangelhaften Gerdten dieser Art fir die Patien-
ten ausgehen konnen, eine zwingende Voraussetzung zur Gewdhr-
leistung der erforderlichen Sicherheit im Rahmen des vorbeu-
genden Gefahrenschutzes.

Das gilt umso mehr, als die bisher nach der Verordnung idber
die Sicherheit medizinisch-technischer Gerdte vorgeschriebene
staatliche Bauartzulassung nach dem Richtlinienvorschlag ent-
fallen soll. Jeder Mitgliedsstaat trdgt im Rahmen des vorbeu-
genden Gefahrenschutzes eine Miiverantwortung, die ihm nicht
abgenommen werden kann und die umso gréBer ist, je grofer die
Gefiahrdungsméglichkeiten mangelhafter Gerdte sind. Die Bau-
artprifung und EG-Typenzulassungsbescheinigung der beauftrag-
ten bzw. zugelassenen Stelle sind Ausfluf dieser staatlichen
Mitverantwortung. Dies gilt insbesondere auch, wenn der Her-
steller seinen Sitz nicht in einem Mitgliedsstaat hat.
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AuBerdem ist zu beflrchten, daB die Zulassung des Verfahrens
nach Absatz 3 zu einer Wettbewerbsverzerrung zu Gunsten grofBer
Hersteller und zu Lasten mittlerer und kleiner Hersteller
fuhren wird. Qualitatssicherungssysteme, die auch die Ent-
wickiung der Gerdte miteinbeziehen, sind sehr kostenaufwendig.

Im Verfahren nach Artikel 8 miissen Regelungen vorgesehen
werden, die sicherstellen, daB Zubehdr, VerschleiBteile und
Finmalartikel sowie Zusatzgerdte unter den gleichen Voraus-
setzungen wie Implantate in den Verkehr gebracht werden
dirfen, wenn ihre Verwendbarkeit mit dem Implantat sicher-
heitstechnisch und klinisch unbedenklich ist.

Solche Regelungen sind notwendigsum zu gewdhrleisten, daB

der freie Wettbewerb zwischen Herstellern von Implantaten
und Herstellern von ZubehOr usw. nicht behindert wird.

Zu Artikel 9

In Absatz 1 sind auch die Verfahren nach dem vorgeschlagenen
neuen Artikel lber Register sowie nach Artikel 11 in Bezug
zu nehmen, da auch hier von den Mitgliedsstaaten beauftragte
bzw, zugelasséne Stellen tdtig werden.

Zur Artikel 10

Die Vorschrift sollte entsprechend Artikel 10 der Maschinen-
Richtlinie (Rats-Dok. Nr. 10231/88) prdzisiert werden.
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Zu Artikel 11
Die Vorschrift sollte um eine Regelung ergdnzt werden, nach
der die beauftragte Stelle, wenn sie Bescheinigungen nach
Anhang 2 zurickzieht, den Mitgliedsstaat, der sie beauftragt
hat, sowie die anderen beauftragten Stellen zu unterrichten
hat. Diese Unterrichtung ist ebenso notwendig wie z.B. die
Unterrichtung nach Abschnitt 2.7. des Anhangs 2.

Zu Anhang 1

Anhang 1 sollte grundlegend Uberarbeitet werden.

Dabei sollten die Anforderungen an Informationen (Gebrauchs-
anweisung und Begleitpapiere) im Hinblick auf Gebrauchsan-
weisung, Implantatausweis, Patienteninformation und Regi-
strierformular prdzisiert sowie nach Anforderungen im Regel-
fall und Anforderungen bei klinischer Erprobung getrennt
werden,

Die wesentlichen technischen Anforderungen miissen eingehend
gepriift und prézisiert werden. In diesem Rahmen sollten zu den
allgemeinen technischen Anforderungen die grundlegenden Mafstdbe
fiir die Beurteilung, ob die erforderlichen Sicherheitsanforde-
rungen erfillt sind, festgelegt werden. Dies gilt insbesondere
fiir die Grundbegriffe der Sicherheitstechnik und die Rangfolge

der SicherheitsmaBnahmen.

Oanach mUssen Implantate nach dem Stand medizinischer Kenntnisse
und nach den kegeln der Technik so konzipiert, entwickelt

und hergestellt werden, daB bei bestimmungsgemdider Verwen-
dung des Implantats Leben und Gesundheit des Patienten und

der behandelnden Personen nicht mehr, als nach den Umstdnden
vermeidbar, gefdahrdet wird.

Nach der Implantation muf das Implantat seine bestimmungs-
gemdBe Funktion aufnehmen. Vor der Implantation darf der
Betrieb unterbrochen sein oder von den unter Betriebsbedin-
gungen geforderten technischen Daten abgewichen werden.
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Es mul durch technische Mafinahmen (beispielsweise durch
metallische Kapselung) gewdhrleistet werden, daB Steuerungs-
und Regelfunktionen des Implantates nicht durch eindringende
Korperflissigkeit behindert oder'geféhrdet werden.

Zum Zubehdr von Implantaten zdhlt die Transportverpackung,
eine Gebrauchsanweisung, eine ausfihrliche technische

Beschreibung und eine Patienteninformation sowie mogliche
flektroden, Katheter, Programmiergerdte und Bediengerate.

in aincr belspielhaften Aufzahlung heute bekannter Implantate
csollten diese systematisch zusammengestellt und unter Berick-
sichtigung ihrer Gefdhrdungsmdglichkeit im schlimmsten
Fehierfall den vorgenannten technischen Anforderungen zuge-
ordnet werden.

7ur Mehrzahl der wesentlichen Sicherheitsanforderungen gibt es
bicsher weder vereinheitlichte europdische Normen noch nationale
Normen oder Normentwirfe. Daher miissen die grundlegenden Fest-
legungen zu allen wesentlichen Sicherheitsanforderungen in
Anhang 1 der Richtlinie aufgefiihrt werden, damit die Richt-
linie ihre Schutzfunktion fiir den Patienten erfiillen kann und

nicht lediglich den freien Verkehr der Implantate erméglicht.

Die Festlequng der wesentlichen technischen Sicherheitsan-
forderungen in Anhang 1 und die Zuordnung einer méglichst
reprisentativen Zusammenstellung heute bekannter Implantate
zu diesen Anforderungen ist nicht nur im Hinblick auf den
Grundsatz der VerhdltnismdBigkeit der Mittel geboten, um
die Regelungen der vaorgesehenen Richtlinie entsprechend der
unterschiedlichen Gefahrdungsméglichkeit der jeweiligen
implantatsgruppe abzustufen. Sie schafft zugleich die
notwendige Rechtsklarheit als wesentliche Voraussetzung fir
dic einheitliche Umsetzung und praktische Anwendung der
Richtlinie durch die Mitgliedsstaaten und die von ihnen
beauftragten bzw. zugelassenen Stellen

Fir die Bewertung der unterschiedlichen Gefdhrdungsméglich-
keiten sollten folgende drei Gefahrdungsklassen zugrunde
gelegt werden:
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Gefdahrdungsklasse 1

Implantate mit méglicher unmittglbarer Lebensgefdhrdung des
Patienten im schlimmsten Fehlerfall.

Gefahrdungsklasse 2

Implantate mit mdglicher mittelbarer Lebensgefdhrdung des
Patienten im schlimmsten Fehlerfall.

Gefdahrdungsklasse 3

Implantate mit mdéglicher Beeintrdchtigung des Patienten,
jedoch auch im schlimmsten Fehlerfall ohne Lebensgeféahrdung.

Iu Anhang 2

Abschnitt 1 ist - als Folge der Streichung des Artikels 8
Abs. 3 - in dieser Form zu streichen. Das schlieBt jedoch
nicht aus, in Abschnitt 1 Regelungen zu treffen, die die
Bauartprifung fir den Fall erleichtern und beschleunigen,
dapd der Hersteller ein zugelassenes Qualitdtssicherungs-
system anwendet, das neben der Herstellungs- auch die
Entwicklungsphase umfaBt und von der beauftragten bzw.
zugelassenen Stelle Uberwacht wird.

In Abschnitt 3. sollte eine Regelung aufgenommen werden, die
den Hersteller verpflichtet, der beauftragten Stelle und
dem Mitgliedsstaat, in dem der Hersteller seinen Sitz hat,
zu Inspektionszwecken den Zutritt zu den Herstellungs-,
Inspektions-, Test- und Lagerrdumen zu ermdglichen und
Finsicht in alle erforderlichen Unterlagen zu geben.

Diese Ergdnzung ist notwendig, damit die Mitgliedsstaaten
ihren Aufgaben, insbesondere nach Artikel 7, nachkommen
kénnen.
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26, Apbschnitt 4.4.2. sollte ™ den Hersteller verpflichten, auch
dem Mitgliedsstaat, in dem der Hersteller seinen Sitz hat,
den Zutritt und die Einsicht in die Unterlagen zu ermoglichen.

Die Ergdnzung ist notwendig, damit die Mitgliedsstaaten
ihren Aufgaben, insbesondere nach Artikelt 7, nachkommen

kdnnen.

27. Zu Anhang 5

Es sollte klargestellt werden, daB es hier um die klinische
Erprobung geht und dabei, soweit die klinische Erprobung am
Menschen erfolgt, das Leben und die Gesundheit dieser Men-
schen, der Gerdteanwender und Dritter durch die Vorgehens-
weise und die Priufverfahren nicht gefdhrdet werden durfen.

28. Der AusschuBl schlidgt dem Bundesrat vor, als Vertreter
des Bundesrates bei den Beratungen in Briissel je einen
Vertreter Bayerns und Nordrhein-Westfalens zu benennen.

29. Der Wirtschaftsausschuf}
empfiehlt dem Bundesrat, von der Vorlage Kenntnis zu nehmen.

Der federfiihrende Ausschuf fiir Fragen der Europidischen Gemein-
schaften und

der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik

haben von Empfehlungen an den Bundesrat abgesehen.



