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Risiken bei Medizinprodukten

A. Zielsetzu'ng

Ziel der Verordnung ist es, auf der Grundlage der Erméachtigung im Medizinproduktege-
setz das System der Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinproduk-

ten umfassend und stringent zu regeln.

B. Ldsung

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

2. Vollzugsaufwand

Die Verordnung konkretisiert weitgehend bestehende Aufgaben der offentlichen Verwal-
tung und regelt deren effiziente Wahrnehmung. Lediglich dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte wird durch die nunmehr geforderte systematische wissen-
schaftliche Aufarbeitung der Ergebnisse der Risikobewertung eine Aufgabe zugewiesen,
die bisher in diesem Umfang nicht wahrgenommen wurde; ob dies zu Mehrkosten fiihrt,
ist gegebenenfalls in kiinftigen Haushaltsverhandiungen zu entscheiden. Im Ubrigen ein-
stehen Bund, Landern und Gemeinden durch diese Verordnung keine zuséatzlichen Kos-

ten.
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E. Sonstige Kosten

Der betroffenen Wirtschaft entstehen gleichfalls keine Mehrbelastungen. Auswirkungen
auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind daher nicht zu er-
warten.
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Verordhung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Verordnung Uber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 17. April 2002

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Blrgermeister
Klaus Wowereit

Sehr geehrter Herr Préasident,

hiermit (ibersende ich die von dem Bundesministerium fur Gesundheit zu erlassende

Verordnung Gber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. Frahk-Walter Steinmeier
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Verordnung liber die Erfassung, Bewertung' und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten

Auf Grund des § 37 Abs. 2, 5, 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994
(BGBI. | S. 1963), der durch Artikel 1 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586)
neu gefasst worden ist, in Verbindung mit Artikel 13 des zuletzt genannten Gesetzes verordnet
das Bundesministerium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Technologie, dem Bundesministerium des Inhern, dem Bundesministerium fir Ar-
beit und Sozialordnung und dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-

cherheit:

Artikel 1

Verordnung liber die Erfassung, Bewertung und
Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV)

Abschnitt 1
Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Verfahren zur Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken im
Verkehr oder in Betrieb befindlicher Medizinprodukte. Sie findet keine Anwendung auf Medi-

zinprodukte zur klinischen Prifung und In-vitro-Diagnostika fir Leistungsbewertu’ngszwecke.

§2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung ist

1. "Vorkommnis" eine Funktionsstérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder
der Leistung oder eine UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanwei-
sung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines An-
wenders oder einer anderen Person gefuhrt hat, gefuhrt haben kénnte oder fuhren kénnte,

2. "korrektive MaBnahme" eine MalRnahme zur Beseitigung, Verringerung oder Verhinderung

des erneuten Auftretens eines von einem Medizinprodukt ausgehenden Risikos,



2.

3. "Ruckruf" eine korrektive Manahme, mit der die Riicksendung, der Austausch, die Um-
oder Nachristung, die Aussonderuhg oder Vernichtung eines Medizinprodukts veranlasst
wird, |

4. "MaBnahmenerhpfethng" eine Mitteilung des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes, mit der eine korrektive Mallnahme veranlasst wird.

Abschnitt 2
Meldung von Vorkommnissen und Riickrufen

§3
Meldepflichten

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat Vorkommnisse, die in
Deutschland aufgetreten sind, sowie in Deutschland durchgefiihrte Ruckrufe der zustandigen
Bundesoberbehérde zu melden. In anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum aufgetretene Vorkommnisse und durchgefuhrte Ruckrufe hat er den
dort zusténdigen Behérden zu melden. Vorkommnisse, die auerhalb des Européischen Wirt-
schaftsraumé aufgetreten sind, sind nur meldepflichtig, wenn sie zu korrektiven Mallnahmen

gefuhrt haben, die auch im Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Medizin-

produkte betreffen. Die Meldung derartiger Vorkommnisse hat an die zustédndige Behérde des -

Vertragsstaates zu erfolgen, in dem die Benannte Stelle ihren Sitz hat, soweit aktive implan-
tierbare Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika nach Anhang Il oder zur Eigenanwendung im
Sinne der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 uber In-vitro-Diagnostika (ABI. EG Nr. L 331 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung oder
sonstige Medizinprodukte der Klasse lla, llb oder Il betroffen sind, und in den Gbrigen Féllen
an die zustandige Behoérde des Vertragsstaates, in dem der Verantwortliche nach § 5 des Me-

dizinproduktegesetzes seinen Sitz hat.

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufge-
tretene Vorkommnisse der zustdndigen Bundesoberbehdérde zu melden. Satz 1 gilt entspre-
chend fur Arzte und Zahnarzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinprodukten
versorgten Patienten Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusammen-

hang mit dem Medizinprodukt steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder
geWerinch oder in Erfullung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm
mitgeteilte Vorkommnisse der zusténdigen Bundeéoberbehérde zu melden. In allen anderen
Fallen informieren Vertreiber und Handler den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-

tegesetzes Uber ihnen mitgeteilte Vorkommnisse.
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(4) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 2 und 3 gelten fir Angehérige der Heilberufe als
erfullt, soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe, die im
Rahmen ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unver-

zigliche Weiterleitung an die zusténdige Bundesoberbehdérde sichergestellt ist.

(5) Die zustandige Bundesoberbehérde bestéatigt der nach den Abséatzen 1 bis 4 meldenden
Person oder Stelle den Eingang der Meldung. Sie informiert unverztglich den Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes Uber Meldungen nach den Absatzen 2 bis 4, der dar-
aufhin eine Meldung nach Absatz 1 mit allen erforderlichen Angaben oder eine Begriindung
Gbermittelt, warum kein Vorkommnis im Sinne des § 2 Abs. 1 vorliegt oder die Voraussetzun-
gen nach § 4 erflllt sind. Schlielt sich die zusténdige Bundesoberbehdérde dieser Begrindung

nicht an, kann sie eine Meldung nach Absatz 1 verlangen.

§4

Ausnahmen von der Meldepflicht und besondere Verfahren

(1) Auf Antrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes kann die zustandi-
ge Bundesoberbehdrde fir bereits ausreichend untersuchte Vorkommnisse Ausnahmen von
der Meldepflicht oder eine zusammenfassende Meldung in regelmaRigen Zeitabstanden zulas-

sen.

(2) Vorkommnisse, die bereits Gegenstand einer Maf&nahmenempféhlung des Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder einer Anordnung der zusténdigen Behdrde
waren und danach weiterhin auftreten kénnen, sind von diesem in regelmagigen, mit der zu-
standigen Bundesoberbehoérde im Einzelfall abgestimmten Zeitabstdnden zusammenfassend

zU melden.

§5

Fristen

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat Vorkommnisse entspre-
chend der Eilbedirftigkeit der durchzufilhrenden Risikobewertung zu melden, spéteétens je-
doch innerhalb von 30 Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei Gefahr im Ver-
zug hat die Meldung unverziglich zu erfolgen. Rickrufe sowie Vorkommnisse im Sinne des

§ 3 Abs. 1 Satz 3 sind spatestens mit Beginn der Umsetzung der MaRnahmen zu melden.

(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach § 3 Abs. 2 bis 4 haben unverziglich zu erfolgen.



§6
Meldung durch Vertreiber

Soweit im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes von einem in
Deutschland ansassigen Vertreiber Meldungen erstattet werden, gelten die den Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes betreffenden Vorschriften der §§ 3 bis 5 entspre-

chend.

§7
Modalitaten der Meldung

Das Bundesministerium fir Gesundheit macht die zustdndigen Bundesoberbehérden unter
Angabe ihrer Zusténdigkeitsbereiche, inrer Postanschriften und der Telekommunikationsnum-
mern der fur die Risikoerfassung und —bewertung zustandigen Organisationseinheiten sowie
Hinweise zur Erreichbarkeit auRerhalb der Ublichen Dienstzeiten, Informationen zur elektroni-
schen Ubermittlung von Meldungen sowie die zur Verwendung empfohlenen Formblatter und
deren Bezugsquellen im Bundesanzeiger bekannt und sorgt fur eine fortlaufende Aktualisie-

rung dieser Bekanntmachung.

Abschnitt 3
Risikobewertung durch die zustdndige Bundesoberbehorde

§8
Aufgaben der Behérde

Die zusténdige Bundesoberbehérde hat fur alle ihr nach § 3 zu meldenden Vorkommnisse und
Ruckrufe, die ihr bekannt werden, eine Risikobewertung vorzunehmen. Sie hat wissenschaftli-
che Untersuchungen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen, um mégliche Risiken zu er-

mitteln.

§9
Ziel und Inhalt der Risikobewertung

Ziel und Inhalt der Riéikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehérde ist es, festzu-
stellen, ob ein unvertretbares Risiko vorliegt und welche korrektiven Malinahmen geboten sind.
Sofern der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes eigenverantwortliche kor-
rektive MaBnahmen trifft, schliet die Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbe-

hérde die Prufung ein, ob diese MaRnahmen angemessen sind.
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§10
Verfahren der Risikobewertung

Die Risikobewertung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes und, soweit erforderlich, mit den jeweils betroffenen Betreibern und An-
~ wendern. Soweit erforderlich, kénnen die fur das Medizinproduktewesen, das Eich- und Mess-
wesen sowie den_ Arbeits- oder Strahlenschutz zustandigen Behérden des Bundes und der
Lander, die Strafverfolgungsbehérden, Behérden anderer Staaten, die einschlagigen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften, der Medizinische Dienst der Spitzenverbdnde der Kranken-
kassen, Benannte Stellen sowie sonstige Einrichtungen, Stellen und Personen beteiligt wer-
den, die auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer Frage-
stellungen beitragen kénnen. Die zustandige Behdrde hat durch geeignete organisatorische
MaRnahmen sicherzustellen, dass besonders eilbedurftige Falle unverziglich bearbeitet wer-

den.

§ 11
Befugnisse der Behorde

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde kann vom Verantwortlichen nach § 5 Satz 1 und 2 des
Medizinproduktegesetzes sowie dem in § 3 Abs. 2 und 3 genannten Personenkreis alle fir die
Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung erforderlichen Auskinfte und Unterlagen
sowie die Uberlassung des betroffenen Produkts oder von Mustern der betroffenen Produkt-
charge, bei In-vitro-Diagnostika auch des von einem Vorkommnis betroffenen Probenmateri-
als, zu Untersuchungszwecken verlangen. Patientendaten sind vor der Ubermittiung an die zu-
stdndige Bundesoberbehérde sd zu anonymisieren, dass ein Personenbezug nicht mehr her-
‘gestellt werden kann. Andere personenbezogene Daten diirfen nur erhoben, gespeichert, ge-
nutzt und Ubermittelt werden, soweit dies zur Durchfiihrung der Aufgaben nach dieser Verord-
nung erforderlich ist. Die zustandige Bundesoberbehérde kann in begriindeten Fallen und in
Abstimmung mit der zusténdigen Behérde Produktpriifungen und Uberpriifungen der Produkti-
onsverfahren im Betrieb des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder bei

dessen Unterauftragnehmer vornehmen.

(2) Wenn eine ordnungsgemale Risikobewertung wegen unzureichender Mitwirkung des Ver-
antwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes nicht méglich ist, kann die zusténdige
Bundesoberbehérde Betreiber und Anwender hierlber informieren und vorsorgliche Mal3nah-

men empfehien.



§12
Mitwirkungspflichten

(1) Die in § 11 Abs. 1 Satz 1 genannten Personen haben die zustdndige Bundesoberbehtrde
bei der Erfllung ihrer Aufgaben nach § 8 Satz 1 zu unterstitzen und die verlangten Auskinfte
zu erteilen. Der Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehdérigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrené nach
dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde; er ist darauf hinzuweisén. Im Ubri-
gen bleiben Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten, gesetzliche Geheimhal-

tungspflichten und die arztliche Schweigepflicht unberihrt.

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegeseties hat die fur die Risikobewertung
erforderlichen Untersuchungen durchzufiihren und der zustandigen Bundesoberbehérde die
Ergebnisse mitzuteilen. Er hat zu jeder Meldung einen AbsCthssbericht sowie auf Verlangen
alle zweckdienlichen Unterlagen, insbesondere relevante Ausziige aus der Risikoanalyse und
der klinischen Bewertung, voizulegen. Vor einer zerstérenden Prifung des betroffenen Pro-
dukts oder der vorhandenen Muster der betroffenen Produktcharge hat sich der Verantwortli-
che nach § 5 des Medizinproduktégesetzes mit der zustdndigen Bundesoberbehérde ins Be-

nehmen zu setzen.

§13
Abschluss der Risikobewertung

Die zustandige Bundesobérbehérde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes und der Person, die ihr das Vorkommnis gemel-
det hat; sowie nach MalRgabe des § 20 den zustandigen Behdérden mit. Die Risikobewertung
durch die Bundesoberbehdrde ist damit abgeschlossen. Auf der Grundlage neuer Erkenntnisse

kann eine erneute Risikobewertung erforderlich werden.

Abschnitt 4
Korrektive MafRnahmen

§14
Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat die gebotenen korrektiven
MaRnahmen durchzufuhren. Er hat Vorkehrungen zu treffen, damit erforderlichenfalls der
Ruckruf von Medizinprodukten, von denen unvertretbare Risiken ausgehen, schnell und zu-

verlassig durchgefluhrt werden kann.
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(2) MaBnahmenempfehlungen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
haben fur moégliche Ruckfragen eine Kontaktperson mit Hinweisen zur Erreichbarkeit an-
zugeben, die betroffenen Produkte und Produktchargen klar und eindeutig zu bezeichnen, den
festgestellten Mangel oder die festgestellte Fehlfunktion und, soweit bekannt, deren Ursache
zu beschreiben, das von den Produkten ausgehende Risiko und die der Bewertung zugrunde
liegenden Tatsachen und Uberlegungen hinreichend ausfiihrlich darzustellen und die erforder-
lichen korrektiven MaRnahmen unmissverstandlich vdrzugeben. Weitere Angaben kénnen ge-
macht werden, soweit sie zweckdienlich sind. Aufmachungen und Ausfihrungen, die geeignet

sind, das Risiko zu verharmlosen, sowie Werbeaussagen sind unzuléssig.

(3) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat die ordnungsgemaRe
Durchftihrung der MaBnahmen nach Absatz 1 sicherzustellen und deren Wirksamkeit zu Uber-

prifen. Die Durchfiihrung und die Uberprifungen sind zu dokumentieren.

(4) Die zustandige Behérde iberwacht die vom Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-

tegesetzes durchgefiihrten MalRnahmen.

(5) Soweit korrektive Malnahmen im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes von einem in Deutschland ansassigen Vertreiber durchgefihrt werden, gelten

die Vorschriften der Absétze 2 bis 4 entsprechend.

§ 15
Anordnungen der zustindigen Behorden an Hersteller,
Bevollméchtigte, Einfiihrer oder Vertreiber

Soweit ein Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes die erforderlichen korrekti-
ven MaRnahmen nicht eigenverantwortlich trifft oder die getroffenen Malnahmen nicht ausrei-
chen, ordnet die zustandige Behdérde die Durchfuhrung der erforderlichen MaRnahmen durch
den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder den in Deutschland ansas-

sigen Vertreiber an und Uberwacht den ordnungsgemafen Vollzug.

§ 16
Verpflichtung zur Mitwirkung an den korrektiven MaBnahmen

(1) Der in § 3 Abs. 2 und 3 genannte Personenkreis hat an den korrektiven MaRnahmen ent-
sprechend den eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zustadndigen Behérde herausge-
gebenen MaBnahmenempfethngen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktege-

setzes mitzuwirken.
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(2) Damit Patienten, die mit den in der Anlage aufgefiihrten implantierbaren Medizinprodukten
versorgt worden sind, zum Zweck der Durchfilhrung korrektiver MaRnahmen schnell identifi-
ziert und erreicht werden koénnen, haben die Betreiber und Anwender Aufzeichnungen zu fah-
ren Uber . '
1. den Namen, das Geburtsdatum uhd die Anschrift des Patienten,

2. das Datum der Implantation,

3. den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantats sowie

4. den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes.

Die Aufzeichnungen sind flur die Dauer von 20 Jahren nach der Implantation aufzubewahren;

danach sind sie unVerzi]inch zu vernichten.

§17
Anordnungen der zustandigen Behérden an Betreiber und Anwender

Soweit durch MaRnahmen nach § 14 und Anordnungen nach § 15 eine ausreichende Risiko-
minimierung nicht oder nicht hinreichend schnell erreicht wird oder erreicht werden kann, tref-
fen dié zustandigen Behorden die erforderlichen Anordnungen, um das Betreiben oder An-
wenden der betroffenen Medizinprodukte zu untersagen oder einzuschranken, und Gberwa-

chen den ordnungsgemaéfen Vollzug.

- §18
Notfallplanung der zustandigen Behoérden

Die zustandigen Behérden stellen ihre Erreichbarkeit auch auerhalb der tblichen Dienstzeiten
sicher und treffen Vorkehrungen, dass in besonders eilbedurftigen Fallen die erforderlichen
korrektiven Ma3nahmen unverziglich veranlasst werden kénnen. Sie teilen die Angaben zur
Erreichbarkeit auRerhalb der tblichen Dienstzeiten dem Bundesministerium fir Gesundheit

und den zustandigen Bundesoberbehdrden mit.

o Abschnitt 5
Unterrichtungspflichten und Informationsaustausch

§19
Unterrichtung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch die
zustindige Bundesoberbehérde

Die zustandige Bundesoberbehdérde informiert das Bundesministerium fir Gesundheit unver-
ziiglich tber alle eingehenden Meldungen, die Vorkommnisse mit Todesfolge oder sonstige
besonders bedeutsame Vorkommnisse betreffen. Darliber hinaus unterrichtet sie das Bun-
desministerium fir Gesundheit Uber alle korrektiven MaBnahmen, die in Deutschland im Ver-
kehr oder in Betrieb befindliche Produkte betreffen.
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_ § 20 )
Informationsaustausch zwischen der zustdndigen Bundesoberbehérde
und den zustidndigen Landesbehdrden

(1) Die zustédndige Bundesoberbehérde informiert die fir den Si_tz des Verantwortlichen nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes oder,‘ sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in
Deutschland hat und ein in Deutschland anséssiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers so-
wie die fur den Ort des Vorkommnisses zusténdige oberste Landesbehérde oder die von die-
ser benannte zustindige Behérde Uber eingehende Meldungen von Vorkommnissen und
Ruckrufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertung.
Die Information kann auch in der Weise erfolgen, dass das Deutsche Institut fur medizinische
Dokumentation und Information der zustdndigen Behérde mitteilt, dass fur sie neue Daten
nach § 29 Abs. 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zum Abruf bereit gehalten werden. So-
fern der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes nicht bereit ist, erforderliche
korrektive MalRnahmen eigenverantwortlich durchzufiihren, teilt die zusténdige Bundesoberbe-
horde die aufgrund der Risikobewertung fur erforderlich erachteten MalRnahmen mit und emp-

fiehlt deren Anordnung.

(2) Die zustandige Behorde teilt der zustéandigen Bundesoberbehérde alle getroffenen Anord-
nungen mit und informiert sie Gber Fortgang und Abschluss der MaRRnahmen. Sie informiert
ferner die zustandige Bundesoberbehdrde, wenn sie deren Bewertung des Risikos nicht teilt.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fuhrt in Abstimmung mit dem Paul-
Ehrlich-Institut regelméafRige Besprechungen (Routinesitzungen) mit den flr Médizinprodukte
zustandigen obersten Bundes- und Landesbehoérden sowie der Zentralstelle der Lander fir Si-
cherheitstechnik und der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten Uber die Grundlagen und das Verfahren der Risikoerfassung und
-bewertung sowie Falle von allgemeinem Interesse durch. Bei Abstimmungsbedarf zu speziel-
len Fragen kann die zustandige Bundesoberbehérde zu einer Sondersitzung einladen. Soweit
sinnvoll, sollen der Medizinische Dienst der Spitzenverbadnde der Krankenkassen, Vertreter der
“Heilberufe und der Krankenh&user, die Verbande der Medizinprodukte-Industrie sowie sonstige

betroffene Behérden und Organisationen beteiligt werden.

§ 21
Europdischer und internationaler Informationsaustausch

(1) Die zustandige Bundesoberbehoérde unterrichtet die zusténdigen Behoérden der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum und die Europai-

sche Kommission sowie auf der Grundlage von Vereinbarungen oder Verwaltungsabsprachen
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oder auf Anfrage auch die zustindigen Behérden anderer Staaten Uber als Folge eines Vor-
kommnisses durchgeflhrte oder fur erforderlich erachtete korrektive MaBnahmen. Auf Anfrage
Ubermittelt sie auch Informationen und Auskinfte zu vorliegenden Meldungen und durchge-
- fOhrten Risikobewertungen. Bei korrektiven MaRnahmen nach § 14 kann; soweit keine Anfrage
vorliegt, eine Unterrichtung unterbleiben, wenn diese fir den Empféhger im Hinblick auf die
ordnungsgemaBe Aufgabenwahrnehmung keinen relevanten Erkenntnisgewinn darstellt. § 11

Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde leitet von den zustandigen Behérden de_r anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum sowie anderer Staaten
sowie von internationalen Organisationen erhaltene Mitteilungen Uber durchgefiihrte oder von
diesen fur erforderlich erachtete korrektive Malnahmen nach Prifung auf Plausibilitdt an die
far den_Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegeéetzes oder, sofern der Ver-
antwortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland anséassiger Vertreiber
bekannt ist, des Vertreibers zusténdige oberste Landesbehérde oder die von dieser benannte
zustandige Behdrde weiter. Sofern der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland anséassiger Vertreiber nicht be-
kannt ist, entscheidet die zusténdige Bundesob'erbehbrde nach den _Urhsténden des jeweiligen
Einzelfalls, welche zustandigen obersten Landesbehérden oder von diesen benannte Behér-

den eine Mitteilung nach Satz 1 erhalten.

§ 22
Unterrichtung sonstiger Behérden, Organisationen und Stellen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet das Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit Uber eingehende Meldungen von Vorkommnissen und Ruickrufen
sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist, und das Robert-Koch-Institut, soweit Medizinprodukte betroffen

sind, die zu Desinfektionszwecken bestimmt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet das Bundesministerium der Verteidigung
sowie die Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik und die Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten Uber eingehende Meldungen von
Vorkommnissen und Rickrufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefihr-
ten Risikobewertung. Die Unterrichtung kann auch erfolgen durch Gewahrung des Zugriffs auf
die dem Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und Information gemaR § 29 Abs.
1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zur zentralen Verarbeitung und Nutzung Ubermittelten
Daten. Die Zentralstellen nach Satz 1 unterrichten, soweit erforderlich, die Benannten Stellen.
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(3) Informationen und Auskinfte zu vorliegehden Meldungen, durchgefuhrten Risikobewertun-
gen und korrektiven MaRnahmen diirfen auch an den Medizinischen Dienst der Spitzenver-
bande der Krahkenkass_en, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und andere Organisatio-
nen, Stellen und Personen Ubermittelt werden, soweit von diesen ein Beitrag zur Risikoverrin- -

gerung geleiétet werden kann oder ein berechtigtes Interesse besteht.

(4) § 11 Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

§23
Wissenschaftliche Aufarbeitung der durchgefiihrten Risikobewertungen

Die zusténdige Bundesoberbehérde fuhrt eine regelméafige wissenschaftliche Aufarbeitung der
durchgefihrten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse bekannt. Personenbezogene

Daten sind dabei zu. anonymisieren.

Anlage
(zu § 16 Abs. 2 Satz 1)

1.  Aktive implantierbare Medizinprodukte
1.1 Herzschrittmacher
1.2 Defibrillatoren

1.3 Infusionssysteme

2.  Sonstige implantierbare Medizinprodukte
2.1 Herzklappen

2.2 Endoluminale GefaRprothesen

2.3 Brustimplantate
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Artikel 2

Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juni 1998 (BGBI. | S. 1762), geéndert
durch Artikel 11 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. IS. 3586), wird wie folgt geén-
dert:

1. § 3 wird wie folgt gefasst:

ll§ 3

Meldung von Vorkommnissen

Die Meldepflichten und sonstigen Verpflichtungen fur Betreiber und Anwender im Zusam-
menhang mit dem Medizinprodukte-Beobachtung's- und -Meldesystem ergeben sich aus

der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.”

2. § 4a wird wie folgt gefasst:

"§ 4a
Kontrolluntersuchungen und Vergleichsmessungen
in medizinischen Laboratorien

Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde quantitative labormedizi-
nische Untersuchungen durchfiihrt, hat fir die in der Anlage 1 der Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98, S. A 2747) aufgefiihrten Mess-
gréBen die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen (interne Qualitatssicherung)
und durch Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung pro Quartal (Ringversuche - exter-
ne Qualitatssicherung) geman dieser Richtlinie zu Uberwachen. Er hat die Unterlagen tber
die durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigungen tber die Teilnahme
an den Ringversuchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate fur die Dauer von funf
Jahren aufzubewahren, sofern aufgrund anderer Vorschriften keine langere Aufbewah-
- rungsfrist vorgeschrieben ist. Die Unterlagen sind der zustdndigen Behérde auf Verlangen

vorzulegen."”
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3.  § 13 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
.3. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 die Aufbereitung eines dort genannten Medizinprodukts
*nicht richtig durchfuhrt,”.

Artikel 3

Anderung der Verordnung iiber die Verschreibungspflicht
von Medizinprodukten

Die Verordnung tber die Verschreibungspﬂicht von Medizinpfodukten vom 17. Dezember 1997
(BGBI. | S. 3146), geandert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S.
3586), wird wie folgt geandert:

Der Anlage zu § 1 Abs. 1 Nr. 1 wird folgende Nummer 3 angeflgt:

"3. 6ra| zu applizierende Sattigungspraparate auf Cellulosebasis mit definiert vorgegebener
Geometrie zur Behandiung des Ubergewichts und zur Gewichtskontrolle "

Artikel 4
Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut der Verordnung tiber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten und der Verordnung tber die Verschreibungs-
pflicht von Medizinprodukten in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung

im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 5

Inkrafttreten

Die Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Das Medizinprodukte- Beobachtungs- und Meldesystém leistet einen wesentlichen Beitrag zum
Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten vor Risiken beim Umgang mit Medizinprodukten.
Es sieht die zentrale behérdliche Erfassung und ordnungsgemafe Untersuchung und Bewer-
tung aufgetretener schwerwiegender Produktprobleme unter Beteiligung der national zustandi-
gen Behorden vor. Ziel ist nicht nur die wirksame Risikominimierung im jeweiligen ’Einzelfall,
sondern auch die Vermeidung des Wiederauftretens vergleichbarer Risiken mit gleichartigen
Produkten. Wegen der freien Verkehrsfahigkeit der Medizinprodukte im gesamten Europai-
schen Wirtschaftsraum kommt dabei dem Informationsaustausch zwischen den nationalen Be-
hérden (unter Einbeziehung der Europdischen Kommission) eine erhebliche Bedeutung zu;
auch auf globaler Ebene ist eine gegenseitige Unterrichtung tUber relevante Produktprobleme

und getroffene MaRnahmen sinnvoll.

Das Medizinproduktégesetz enthalt in Umsetzung und Ausgestaltung der Vorgaben des euro-
paischen Rechts die grundséatzlichen Vorschriften zum Medizinprodukte- Beobachtungs- und
Meldesystem. Teilaspekte der praktischen Durchfiihrung sind bisher in der Medizinprodukte-
Verordnung sowie der Medizinprddukte—Betreiberverordnung geregelt; weitere Vorgaben ent-
halten die von der Europaischen Kommission herausgegebenen ,Guidelines on a Medical
Devices Vigilance System“ (MEDDEV-Leitlinien 2.12/1 rev. 4), die aber nicht rechtsverbindlich
sind und nicht in allen Fallen Beachtung finden. Erforderlich ist eine weitere rechtsverbindliche
Konkretisierung der Vorgaben des Medizinproduktegesetzes auf mittlerer Abstraktionsebene.
Diesem Erfordernis wird zur Gewahrleistung eines wirksamen Schutzes von Patienten, -
Anwendern und Dritten nunmehr mit der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung Rech-
nung getragen, mit der ein lickenloses und systematisches Verfahren zur Erfassung, Bewer-
tuhg und Minimierung der Risiken im Verkehr oder in Betrieb befindlicher Medizinprodukte un-
ter Einbeziehung aller Uber die Vorschriften des Medi;inproduktegesetzes hinaus regelungs-
bedurftigen Aspekte festgelegt wird. Zuséatzliche Hinweise sowie organisatorische und verfah-
rensmafige Details kénnen den MEDDEV-Leitlinien 2.12/1 rev. 4, gegebenenfalls weiteren
Leitlinien und einer vorgesehenen nationalen Bekanntmachung im Bundesanzeiger entnom-

men werden.

Bisher werden Vorkommnisse im Zusammenhang mit Medizinprodukten insbesondere von
Betreibern und Anwendern nur in unzureichendem Umfang gemeldet. Das Bundesministerium
fur Gesundheit geht davon aus, dass sich infolge dieser Verordnung das Meldeverhalten ver-
bessert. Daher werden fir die Nichtbeachtung der Meldepflichten zunéchst auch keine bul-
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geldrechtlichen Sanktionen vorgesehen. Im Hinblick auf mégliche MaRnahmen des Verwal-
tungszwangs wird vorerst auch fir die Durchsetzung der vorgeschriebenen Mitwirkungspflich-
ten auf eine BuRgeldbewehrung verzichtet. Die zustédndigen Bundesoberbehérden sollen nach
Ablauf eines Zeitraumes von 2 Jahren ab Inkrafttreten dieser Verordnung aufgefordert werden,
dem Bundesministerium fir Gesundheit Uber die Erfahrungen mit der Verordnung zu berich-
ten. Sollte dann keine deutliche Verbesserung deé Meldeverhaltens festzustellen sein oder
sollte sich zeigen, dass den Mitwirkungspflichten nur in unzureichendem MaRe nachgekom-
men wird, und sich daraus erhebliche Nachteile fir wichtige Gemeinschaftsinteressen erge- -
ben, mussen diesbeziglich gegebenenfalls geeignete Anderungen der Verordnung in Erwa-

gung gezogen werden, z. B. BuRgeldvorschriften.

Kosten:

Den Landern und Gemeinden entstehen durch diese Verordnung keine zusatzlichen Kosten.
Bei den Bundesoberbehérden ergibt sich ein gewisser Mehraufwand durch die vorgesehéne
wissenschaftliche Aufbereitung der Ergebnisse der Risikobewertung, die in dieser Form bisher
nicht stattgefunden hat, aber zur Gewéhrleistung eines wirksamen Schutzes von Patienten,
Anwendern und Dritten in Zukunft systematisch durchgefiihrt werden muss. Durch den Sicher-
heitsplan entstehen geringfuigige Aufgabenmehrungen beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Ob dies zu Mehrkosten fihrt, ist ggf. in kiinftigen Haushaltsver-

handlungen zu entscheiden

Der Wirtschaft entstehen keine zusatzlichen Kosten, da die Verordnung die auch bisher schon
bestehenden Verpflichtungen der betroffenen Wirtschaftskreise lediglich zusammenfasst und

konkretisiert .

Auswirkungen auf Einzelpreise, das Preisniveau und insbesondere auf das Verbraucherpreis-

niveau sind nicht zu erwarten.
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‘B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu§1
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Sie regelt den Anwendungsbereich der Verordnung, die fur einen wirksamen Schutz von Pati-
enten, Anwendern und Dritten vor Risiken sorgen soll. Ausgenommen werden lediglich Medi-
zinprodukte zur klinischen Priifung und In-vitro-Diagnostika fir Leistungsbewertungsprifun-
gen. Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die im Rahmen einer klinischen Prifung auf-
treten, sind dem Leiter der Prifung zu melden. Fur Leistungsbewertungsprufungen von In-
vitro-Diaghostika gilt dies entsprechend; das Auftreten schwerwiegender unerwiinschter Ereig-
nisse ist hier jedoch nur in selfenen Ausnahmefallen zu erwarten. Im Falle einer klinischen
Prufung mit Medizinprodukten, die der Richtlinie 93/42/EWG unterfallen, missen gemal § 22
des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG nachteili-
ge Vorkommnisse auch der zusténdigen (Landes-) Behérde gemeldet werden, damit diese ge-

gebenenfalls notwendige MaRnahmen zur Risikoabwehr veranlassen kann.

Zu§2
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Die Begriffe ,Vorkommnisse“ und ,Ruckrufe* missen definiert werden, da hierfur Meldepflich-
ten festgelegt werden. Ferner wird geregelt, was unter korrektiven Mallnahmen zu verstehen -
ist, weil sich auch aus der Durchfilhrung solcher MaRnahmen bestimmte Rechtsfolgen erge-
ben. Der Begriff ,MaBnahmenempfehlungen* muss insbesondere deshalb definiert werden,
weil in § 14 Abs. 2 konkrete Vorgaben zum Inhalt festgelegt werden.

Die Definition fir Vorkommnisse orientiert sich an den Anhangen der Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG und § 29 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes sowie den MEDDEV-
Leitlinien 2.12/1 rev. 4; éie schlieft die sogenannten Beinahevorkommnisse ein. Ruckrufe wer-
den in Anlehnung an die entsprechende Begriffsbestimmung in der harmonisierten Norm
EN 46001 definiert. Eine Konkretisierung, wahn eine schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustandes vorliegt, ist im Hinblick auf Abschnitt 5.3.2 der MEDDEV-Leitlinien
2.12_/1 rev. 4 entbehrlich.

Der Begriff ,Korrektive Malnahmen® schlielt auch Vorbeugemaf3nahmen ein. Neben MaB—
nahmen, die das Medizinprodukt selbst betreffen, werden z. B. auch Warnhinweise und Hin-

weise zu VorsichtsmaBnahmen im Zusammenhang mit der Anwendung eines Medizinproduk-
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tes erfasst. Eine Einschrénkung des Begriffs der ,Korrektiven MaRnahmen® in Absatz 2 auf
solche, die aufgrund eines Vorkommnisses erfolgen, ist nicht sinnvoll, da nur korrektive MaR-
nahmen im Zusammenhang mit Vorkommnissen in Drittstaaten eine Meldepflicht auslésen und
Ruckrufe als Unterfall korrektiver MaBnahmen vom Hersteller in der Regel ohnehin nur als
Konsequenz von Vorkommnissen durchgefiihrt werden. Die gewdahlte Formulierung stellt
sicher, dass auch in zweifelhaften Fallen gemeldet wird und die Meldepflicht fur Ruckrufe nicht
mit dem Argument unterlaufen wird, es habe kein Vorkommnis vorgelegen. Sollte dies jedoch
im Einzelfall tatsachlich einmal zutreffen, wird die zusténdige Bundesoberbehérde den Vor-

gang abschlieBen kénnen, ohne dass der Hersteller mit weiteren MaBnahmen belastet wird.

Zu§3
- Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Die in Absatz 1 féstgelegten Meldepflichten fir Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes (Herstellef, Bevollmachtigte oder Einfuhrer) entsprechen den Vorgaben in den An-
hangen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG und konkretisieren diese unter
Berlcksichtigung der MEDDEV-Leitlinien 2.12/1 rev. 4 im Hinblick auf Vorkommnisse, die sich

in Drittldndern ereignet haben.

Absatz 2 Ubernimmt inhaltlich die bisherige Regelung des § 3 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung. Der neue Satz 2 stellt klar, dass z. B. nicht nur der Arzt meldepflichtig ist,
der einen Patienten selbst mit einem Implantat versorgt hat, sondern jedér Arzt, dem im Rah-
men der Behandlung eines Patienten Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung

im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt steht.

Die in Absatz 3 Satz 1 getroffene Regelung tragt der Tatsache Rechnung, dass Patienten Vor-
kommnisse mit zur Eigenanwendung im hauslichen Umfeld bestimmten Medizinprodukten in
der Regel nicht dem Hersteller, sondern demjenigen mitteilen, von dem sie das Produkt erwor-
ben oder erhalten haben. Dies kénnen Vertreiber, Héndler, Betreiber, aber auch sonstige Per-
sonen und Stellen sein, die insoweit zur Meldung von ihnen mitgeteilten Vorkommnissen an die
zusténdige Bundesoberbehérde verpflichtet werden missen. In allen Ubrigen Féllen ist es aus-
reichend, wenn Vertreiber oder Zwischenhandler ihnen bekannt werdende Vorkommnisse dem
Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes mitteilen, da gewerbliche und berufli-
che Betreiber und Anwender ihrerseits zur unmittelbaren Meldung an die zusténdige Behérde

verpflichtet sind.

Mit Absatz 4 wird Angehdrigen der Heilberufe die Méglichkeit der Meldung Uber die jeweilige

Arzneimittelkommission oder vergleichbare berufssténdische Einrichtungen eingeraumt. Damit
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soll in der Praxis bereits etablierten Verfahren (z. B. bei Zahnarzten und Apothekern) Rech-
nung getragen werden. Eine entsprechende Vorgehensweise ist jedoch nur dann vertretbar,
~ wenn eine unverzigliche Weiterleitung der Meldungen Uber Vorkommnisse an die zusténdig‘e
Bundesoberbehérde sichergestellt ist und sich die Arzneimittelkommission oder entsprechende

Einrichtung gegentber den Berufsangehérigen hierzu verpflichtet hat.

Absatz 5 regelt neben der Eingangsbestatigung von Meldungen durch die zusténdige Bundes-
oberbehérde das Vorgehen bei Meldungen, die nicht vom Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes erstattet werden. Dieser ist unverziglich ber jede andere Meldung zu
informieren, damit er mit der Untersuchung des Vorkommnisses beginnen und Uber eine er-
génzende eigene Meldung der Bundesoberbehérde alle erfqrderlichen Angaben mitteilen kann.
Die bisherigen Erfahrungen in der Praxis haben jedoch gezeigt, dass von anderer Seite ge-
meldete Ereignisse teilweise keine Vorkommnisse im Sinne des § 2 Abs. 1 sind; es kann sich
auch um Falle handeln, fur die nach § 4 Ausnahmen von der Meldepflicht oder besondere
Verfahren vorgesehen sind. Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes muss
zwar auch hierber informiert werden, die zustédndige Bundesoberbehérde soll sich jedoch
nicht mit weniger schwerwiegenden und bereits bewerteten Fallen befassen und die weitere
Bearbeitung einstellen, wenn er schliissig begriindet, dass es sich nicht um ein Vorkommnis im

Sinne des § 2 Abs. 1 gehandelt hat oder die Voraussetzungen nach § 4 vorliegen.

Zu § 4
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Da ein relevanter Erkenntniégewinn aus der Risikobewertung bei bereits bekannten und gut
“untersuchten Vorkommnissen nicht mehr zu erwarten ist, wird der zustandigen Bundesoberbe-
horde in Absatz 1 die Moglichkeit eingerdumt, in diesen Fallen auf Antrag eine periodische

Meldung oder Ausnahmen von der Meldepflicht zuzulassen.

Absatz 2 betrifft Vorkommnisse, die bereits zu einer MaBnahmenempfehlung des Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder einer behérdlichen MaRnahmenanordnung
gefuhrt haben und danach weiterhin auftreten kénnen ( z. B. Explantationen bei bestimmten
Patientengruppen, Feststellung von gravierenden Mangeln bei empfohlenen oder angeordne-
ten Uberprifungen). Derartige Vorkommnisse miissen nicht mehr in jedem Einzelfall gemeldet
werden, da sie behérdlicherseits schon bewertet wurden; eine periodiéche zusammenfassende
Meldung (in Abstimmung mit der zusténdigen Bundesoberbehérde) wird als ausreichend er-

achtet.
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Die sonstigen Ausnahmen von der Meldepflicht entsprechend den Beratungsergebnissen der
Study Group 2 der Global Harmonisation Task Force, eines internationalen Forums zur Har-
monisierung der Verfahren und Vorschriften im Bereich der Medizinprodukte (Dokument N 21,
inzwischen auch Ubernommen in die MEDDEV-Leitlinien 2.12/1 rev. 4), bediirfen keiner aus-
dricklichen Regelung, da sie sich bei sachgerechter Auslegung implizit bereits aus der Defini-

tion des Begriffs ,Vorkommnis® in § 2 Abs. 1 ergeben.

Zu§5
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Die Regelung in Absatz 1 soll sicherstellen, dass eine Meldung von Vorkommnissen durch den
Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes innerhalb einer angemessenen Zeit
entsprechend dem (pofentiellen) Risiko und der daraus resultierenden Eilbedurftigkeit der Be-
arbeitung erfolgt. Damit sich die Meldung in als vergleichsweise weniger kritisch eingestuften
Fallen nicht GbermaRig verzégert, wird eine maximale Frist von 30 Tagen festgelegt. Abwei-
chend hiervon ist bei Ruckrufen oder die Meldepflicht ausiésenden MaRnahmen zur Risikoab-
wehr eine Meldung spatestens mit Beginn der Umsetzung der MaRnahme geboten. Eine Diffe-
renzierung zwischen tatsachlichen Vorkommnissen und sogenannten Beinahevorkommnissen,
wie sie in den MEDDEV-Leitlinien 2.12/1 rev. 4 bezlglich der Meldefristen noch vorgenommen
wird, scheint unter Berlcksichtigung der bisherigen Erfahrungeh nicht mehr sachgerecht. Die
Brisanz eines Produktproblems wird nicht unbedingt dadurch bestimmt, ob es tats&chlich

schon zu einer Schadigung geflhrt hat oder zunachst ,nur ein Gefahrdungspotential darstellt.

Vorgeschriebene Meldungen und Mitteilungen durch andere als den Verantwortlichen nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes mussen unverziglich erfolgen, da hier, sofern dieser nicht
schon anderweitig von dem Vorkommnis Kenntnis erlangt hat, jede verzégerte Meldung auch
Zu einer entsprechénden Verzdégerung in der Untersuchung und Bewertung des Vorkommnis-

ses fuhrt.

Zu§6
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Sie tragt der Tatsache Rechnung, dass auch in Deutschland anséassige .Vertreiber teilweise im
Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes Meldungen erstatten, und
schafft hierfur eine rechtliche Grundlage. Insoweit missen dann die Vertreiber die gleichen
Vorschriften beachten wie Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, die selbst
Meldungen erstatten. Die Verpflichtungen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-

tegesetzes bleiben hiervon jedoch unberiihrt.
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Zu§7
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Als geeignetes Instrument fir die Veréffentlichung organisatorischer und verfahrensmagiger
Hinweise zur Erstattung der Meldungen sowie der zur Verwendung empfohlenen Formblatter
(in denen die in der Regel erforderlichen Angaben spezifiziert sind) und deren Bezugsquellen
wiyrd eine Bekanntmachung des Bundesministeriums fUr Gesundheit im Bundesanzeiger ange-
sehen. Durch die entsprechende Regelung in § 7 ist erforderlichenfalls auch eine schnelle

Aktualisierung der Angaben gewéhrleistet.

Zu§8
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

- Da samtliche Vorkommnisse definitionsgemaf schwerwiegender Art sind, muss jedes der zu-
standigen Bundesoberbehdrde gegenuiber meldepflichtige Vorkommnis, soweit es ihr bekannt
wird, von ihr auch bewertet werden. Gleiches gilt fur Riickrufe. Damit hat eine Risikobewertung
unabhéngig davon zu erfolgen, ob meldepflichtige Vorkommnisse und Ruckrufe tatsachlich
gemeldet werden oder ob die zustdndige Bundesoberbehérde die entsprechenden Informatio-
nen Uber mégliche Risiken aus anderen Quellen (z. B. wissenschaftliche Literatur, Symposien,
Medienberichte) erhalt. Die Regelung bedeutet im Umkehrschluss, dass Meldungen', die nicht
meldepfliéhtige Ereignisse betreffen, von der zustandigen Bundesoberbehdérde nicht bearbeitet

“werden missen. Die Untersuchung und Bewertung solcher Ereignisse kann dem Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes in eigener Verantwortung tberlassen bleiben.

Im Interesse eines effektiven Gesundheitsschutzes muss der zustandigen Bundesoberbehérde
auch die Moglichkeit eingerdumt werden, eigene wissenschaftliche Untersuchungen durchzu-
fuhren oder in Auftrag zu geben, um mdégliche Risiken zu ermitteln. Insbesondere im Bereich
der In-vitro-Diagnostika ist dies bereits auf der Grundlage des Arzneimittelrechts geschehen;
derartige Untersuchungen zur Uberpriifung der Qualitit und Leistung im Verkehr befindlicher
Produkte haben sich als wirksames Instrument zur Risikominimierung erwiesen. Die entspre-

chende Regelung wird in Satz 2 getroffen.

Zu§9
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Aus Griunden der Rechtsklarheit und der Berechenbarkeit behérdlichen Handelns werden Auf-
trag und Zielsetzung der behérdlichen Risikobewertung festgelegt. Letztlich muss die Risiko-
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bewertung in eine Entscheidung minden, ob und gegebenenfalls welche korrektiven MaRnah-
men erforderlich sind. Sofern der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
eigenverantwortliche MaRnahmen trifft oder beabsichtigt, ist im Rahmen der Risikobewertung
auch deren Angemessenheit zu beurteilen. Die Kriterien und Aspekte der behérdlichen Risiko-
bewertung werden in der Verordnung nicht vorgegeben, um der zustandigen Behorde eine am
jeweiligen Einzelfall orientierte Vorgehensweise zu erméglichen. Grundsétzlich hat sie die Kau-
salitat zwischen dem festgestellten Mangel oder der Fehlfunktion und der beobachteten oder
mdglichen Schédigung zu beurteilen und das von dem Produkt ausgehende Risiko unter Be-
rlcksichtigung insbesondere der dem Mangel oder der Fehlfunktion zugrunde liegenden Ursa-
che, der Haufigkeit der Anwendung des Produkts, der Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer
Schadigung, des Schweregrads der aufgetretenen oder méglichen Schadigung, der Art und
Zweckbestimmung des Produkts, der Verfigbarkeit risikodrmerer Alternativen, des Konzepts
der integrierten Sicherheit, des in Normen beschriebenen Sicherheitsniveaus, des Anwender-

kreises und der von dem Risiko betroffenen Personengruppen zu bewerten.

Zu §10
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Die primére Verantwortung fur die Produktsicherheit liegt beim Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes; dieser wird in der Regel auch Uber die umfassendste Produktkennt-
nis verfigen. Die Zusammenarbeit der zustéandigen Bundesoberbehérde mit dem Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes ist daher obligatorisch. Dies bedeutet jedoch
nicht, dass die Risikobewertung einvernehmlich erfolgen muss. Daruber hinaus muss der zu-
standigen Bundesoberbehérde ermdéglicht werden, erforderlichenfalls auch alle anderen Ein-
richtungen, Stellen und Organisationen zu beteiligen, die sie bei der Risikobewertung insbe-
sondere in fachlicher Hinsicht unterstitzen kdnnen. Die Méglichkeit, in bestimmten Fallen eine
Produktiiberpriifung durch einen Sachverstandigen zu verlangen, ergibt sich bereits aus § 29
Abs. 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes.

Im Hinblick auf die Vielzahl der Meldungen und die Méglichkeit, dass wichtige Meldungen auch
auBerhalb der regulédren Dienstzeit eingehen kénnen, wird die zustdndige Bundesoberbehérde
in Satz 3 verpflichtet, durch geeignete organisatorische MaRnahmen (z. B. Vorprifung der ein-
gehenden Meldungen, Erreichbarkeit der Behorde auBerhalb der Ublichen Dienstzeiten) eine

unverzigliche Bearbeitung besonders eilbedrftiger Félle sicherzustellen.

Zu§ 11

Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.
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Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die Befugnisse der zustandigen Bundesober-
behérde geregelt werden missen, da diese in Ermangelung einer ausdriicklichen Regelung
teilweise in Frage gestellt werden. Bei der behérdlichen Risikoerfassung und —bewertung han-
delt es sich um eine wichtige offentliche Aufgabe, deren ordnungsgemafle Wahrnehmung
hicht durch unzureichende Befugnisse verhindert oder erschwert werden darf. Die zustandige
Bundesoberbehérde muss daher alle bendtigten Auskunfte sowie — unter Berucksichtigung
. eines etwaigen Interesses eines Betreibers, Anwenders oder Patienten an der Beweissiche-‘
rung — auch die Herausgabe eines betroffenen Produkts oder eines Musters der betroffenen
Produktcharge sowie bei In-vitro-Diagnostika gegebenenfalls auch des betroffenen Proben-
materials zu Untersuchungszwecken verlangen kénnen. In Einzelfallen kann es dartiber hinaus
auch erforderlich werden, Prifungen im Betrieb des Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes der bei dessen Unterauftragnehmer vorzunehmen. Um umsténdliche und
unflexible Amtshilfeersuchen zu vermeiden, wird der zustdndigen Bundesoberbehérde die
eigenstandige Befugnis hierzu (allerdings in Abstimmung mit der zustandigen Behérde) uber-
tragen. Das Betretungsrecht ist damit jedoch im Hinblick auf die in Artikel 13 des Grundgeset-
zes garantierte Unverletzlichkeit der Wohnung sowohl raumlich (auf reine Betriebsrdume) als

auch zeitlich (auf die Ublichen Geschéftszeiten) beschrankt.

Wahrend die unzureichende Mitwirkung eines inlandischen Verantwortlichen nach § 5 des Me-
dizinproduktegesetzes mit Mitteln des Verwaltungszwangs durchgesetzt werden kann, besteht
diese Moglichkeit gegeniiber Verantwortlichen mit Sitz in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nicht. Eine fehlende Kooperationsbereit-
schaft darf sich jedoch auch in diesen Fallen nicht zum Nachteil der Patienten, Anwender und
anderer Personen auswirken. Die zusténdige Bundesoberbehbr‘de wird daher in Absatz 2 auto-
risiert, Betreiber und Anwender in geeigneter Weise zu informieren und vorsorgliche Ma3nah-
men zu empfehlen, wenn Anhaltspunkte fir ein schwerwiegendes Risiko vorliegen und eine
ordnungsgemafRe Bewertung wegen unzureichender Mitwirkung des Verantwortlichen nach § 5

des Medizinproduktegesefzes nicht erfolgen kann.

Zu §12
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

Die in § 12 Abs. 1 und 2 festgelegten Mitwirkungspflichten korrespondieren mit den behérdli-
chen Befugnissen nach § 11 und tragen der zentralen Rolle des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes Rechnung. Fir den Fall, dass ein Betroffner sich oder einen nahen
Angehdrigen durch Auskiinfte der Gefahr einer strafrechtlichen Verfolgung oder eines BuR-
geldverfahrens aussetzen wirde, muss ein AuskunftsverweigerLlngsrecht vorgesehen werden.

Die Regelung in Absatz 2 Satz 3 stellt sicher, dass vor der zerstérenden Prifung eines auffallig
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gewordenen Medizinprodukts oder der vorhandenen Rickstellmuster die zustdndige Bundes-

oberbehérde informiert wird und gegebenenfalls intervenieren kann.

Zu §13
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

Fur das Funktionieren des Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystems, insbesondere
fur die konsequente Beachtung der Meldepflicht, ist von erheblicher Bedeutung, dass jede be-
hérdliche Risikobewertung formal abgeschlossen wird und die Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes sowie gegebenenfalls Betreiber, Anwender, Vertreiber, Handler und
sonstige Personen, Behérden und Einrichtungen, die eine Meldung erstattet haben, sowie die
zustandigen Landesbehérden tber das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertungen unter-
richtet werden. Dem tragen die Regelungen der Satze 1 und 2 Rechnung. Mit Satz 3 wird klar-
gestellt, dass im Lichte neuer Erkenntnisse eine erneute Befassung mit einem bereits abge-

schlossenen Vorgang erforderlich werden kann.

Zu § 14
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt..

Da seine Produktverantwortung dies einschlief3t, wird in Absatz 1 der Verantwortliche nach § 5
des Medizinproduktegesetzes zur Durchfiihrung etwa erforderlicher korrektiver MalRnahmen
verpflichtet. In der Praxis geschieht dies in den meisten Fallen schon. Die Regelung entspricht
auch dem ,MaRnahmenkatalog fur die Uberwachung von korrektiven MaBnahmen bei Medi-
zinprodukten® der zustandigen Landesbehérden, wonach in der Maldnahmenhierarchie eigen-
verantwortliche MalBnahmen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes an
erster Stelle stehen. Um Verzégerungen bei der Durchfiihrung notwendiger Ruckrufaktionen
zu vermeiden, muss ferner eine Bestimmung aufgenommen werden, dass der Verantwortliche
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes fur derartige Falle entsprechende Vorkehrungen zu

treffen hat.

Die ordnungsgeméfle Umsetzung korrektiver MaBnahmen durch Betreiber, Anwender, Vertrei-
ber, Handler und sonstige Personen und Stellen, die in beruflichem oder gewerblichem Rah-
‘men oder in Erflllung gesetzlichér Aufgaben und Verpflichtungen Medizinprodukte ébgeben,
setzt richtige, unmissversténdliche und volistédndige Informationen voraus, deren Zweck ein-
deutig erkennbar ist. MaRnahmenempfehlungen der Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes haben jedoch in der Vergangenheit nicht immer alle relevanten Informati-
onen in der erforderlichen Klarheit oder auch kontraproduktive oder unzweckmaRige Angaben

enthalten. Durch die Regelungen des Absatzes 2, mit denen die erforderlichen Mindestanga-
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ben und unzuldssige Inhalte spezifiziert werden, soll dies ausgeschlossen werden. Zu den
weiteren zweckdienlichen Angaben im Sinne des Satzes 2 z&hlen gegebenenfalls auch Emp-
fehlungen zur Nachtestung bei Vorkommnissen mit In-vitro-Diagnostika.

Die Regelungen in Absatz 3 stellen sicher, dass der Verantwortliche nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes die ordnurigsgemérse Durchfiihrung korrektiver MalRnahmen Uberprift, ihre
Wirksamkeit bewertet sowie die zum Zwecke der Nachvollziehbarkeit und Nachweisbarkeit im
'Rahmen der behérdlichen Uberwachung erforderlichen Aufzeichnungen fihrt. Absatz 4 regelt
die beziglich der Durchfilhrung korrektiver MaRnahmen grundsétzlich gebotene Uberwachung

durch die zustédndige Behérde.

Absatz 5 tragt der Tatsache Rechnung, dass auch in Deutschland ansassige Vertreiber teil-
weise im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes korrektive MaR-
nahmen durchfiihren, und schafft hierfir eine rechtliche Grundlage. Insoweit missen sie die
~ gleichen Vorschriften beachten wie Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes,
die selbst MaRnahmen durchfiihren. Auch eine Mitwirkung von Vertreibern an der Untersu-
chung und Bewertung von Produktproblemen ist grundsatzlich méglich, wenn sie uber die er-
forderliche technisch—wissenschaftliche Kompetenz verfigen. Die Verpflichtungen des Verant-
‘wortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes bleiben hiervon jedoch unberihrt.

Zu §15
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Es muss davon ausgegangen werden, dass mitunter Verantwortliche nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes keine oder keine ausreichenden korrektiven MaRnahmen eigenverant-
wortlich durchfiihren, obwohl Handlungsbedarf besteht. Die Regelungen in § 15 stellen sicher,
dass in derartigen Féllen die gebotenen MaRnahmen behérdlicherseits angeordnet werden und

ihre ordnungsgemale Durchfihrung Gberwacht wird.

Zu § 16 »
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Eine wirksame Risikoabwehr setzt voraus, dass die vom Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zustandigen Behérde he-
rausgegebenen MaBnahmenempfehlungen beachtet und tatsachlich | umgesetzt werden.
Betreibern und Anwendern, Vertreibern und Handlern auf nachgeschalteten Handelsstufen
sowie sonstigen Personen oder Stellen, die Medizinprodukte abgeben, werden daher entspre-

chende Verpflichtungen auferlegt.
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Die Regelung in Absatz 2, die Anwender und Betreiber zu bestimmten Aufzeichnungen ver—'
pflichtet, stellt sicher, dass Patienten mit den in der Anlage aufgefuhrten besonders krifiéchen
Implantaten schnell erreicht werden kénnen, wenn dies fir die Durchfiihrung korrektiver Mal3-
nahmen erforderlich ist. Die Aufbewahrungsfrist orientiert sich an der tatsachlichen ,Haltbar-
keitsdauer” der implantierten Produkte. |

Bei den in der Anlage aufgefiihrten Implantaten handelt es sich um solche, bei denen Méangel
lebensbedrohliche oder andere schwerwiegende Konsequenzen fur Leben und Gesundheit
haben kénnen. Speziell fur die dort genannten Brustimplantate wird mit § 16 Abs. 2 auch der
von der Europaischen Kommission herausgegebenen ,Mitteilung der Kommission tber MaR-
nahmen der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit Brustimplantaten®
(Dokument KOM / 2001 / 666 endg.) Rechnung getragen, in der die Mitgliedstaaten ersucht
werden, die Notwendigkeit und Méglichkeit der Einrichtung eines Brustimplantateregisters auf
nationaler Ebene zum Zwecke der Erméglichung gezielter Kontrolluntersuchungen oder kor-

rektiver MaRBnahmen zu prafen.

Zu §17
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

Die bisherigen Erfahrungen mit dem Medizinprodukte- Beobachtungs- und Meldesystem haben
gezeigt, dass in Einzelfdllen durch von Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegeset-
zes eigenverantwortlich oder auf behérdliche Anordnung veranlasste MaRnahmen eine ausrei-
chende Risikominimierung nicht erreicht wird. Teilweise ist dies von vornherein absehbar. Fur
solche Falle missen daher behérdliche MaBnahmen gegenlber Betreibern und Anwendern

und deren Uberwachung vorgesehen werden.

Zu § 18
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Auch die Erreichbarkeit und Handlungsféahigkeit der zustandigen Landesbehérden missen au-
Rerhalb der Ublichen Dienstzeiten gewahrleistet sein (z. B. Uber die Lagezentren bei den jewei-
ligen Innenministerien oder andere geeignete Vorkehrungen). Die Regelung korrespondiert mit
der entsprechenden Verpflichtung der vBundesoberbehbrden gemal § 10 Satz 3. Daruber hin-
aus ist eine Unterrichtung des Bundesministeriums fir Gesundheit und der zustédndigen Bun-

desoberbehdérden erforderlich.

Zu§19

Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.
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Die Regelung zur Unterrichtung des Bundesministeriums fir Gesundheit durch die zustandige
Bundesoberbehérde tUber besonders gravierende Vorkommnisse und durchgefiihrte korrektive
- Mafinahmen ist geboten, um gegebenenfalls eine Einfluésnahme im Rahmen der Fachéufsic'ht
zu erméglichen, und tragt der politischen Verantwortung des Ministeriums fur den nachgeord-
neten Bereich Rechnung. Die Einzelheiten der Durchfuhrung sowie gegebenenfalls erganzen-

de Berichtspflichten kénnen im Erlassweg geregelt werden.

Zu § 20
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Effizientes Verwaltungshandeln im Rahmen des Medizinprodukte- Beobachtungs- und Melde-
system setzt im Hinblick auf die unterschiedlichen, aber miteinander verzahnten Zustandigkei-
ten von Bundes- und Landesbehérden einen funktionierenden Informationsaustausch voraus.

Durch die Regelungen in Absatz 1 wird sichergestellt, dass die zusténdigen Bundesoberbehér-
den die jeweils betroffenen Landesbehérden routinemaRig Gber eingehende Meldungen von
 Vorkommnissen und Rickrufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefuhr-
ten Risikobewertungen unterrichten und gegebenenfalls auch' die Anordnung von fur erforder-
lich erachteten korrektiven MalRnahmen empfehlen. Die Information soll vorzugsweise auf
elektronischem Weg durch Gewahrung des Zugriffs auf dem Deutsche Institut fur medizinische

Dokumentation und Information vorliegende Daten gemaR § 29 Abs. 1 Satz 4 erfolgen.

Damit die zustandigen Bundesoberbehdrden insbesondere den ihnen nach § 21 obliegenden
Informationsverpflichtungen ordnungsgemafl nachkommen kénnen, rhi]ssen sie von den zu-
sténdigen Landesbehdrden Uber getroffene Anordnungen und die Durchfiihrung und den Ab-
schluss der korrektiven Mafinahmen sowie ber etwaige abweichende Risikobewertungen un-
terrichtet werden. Die entsprechenden Regelungen werden in Absatz 2 getfoffen. Durch die
danach vorgesehene Unterrichtung werden die zustéandigen Bundesoberbehdrden auch in die
Lage versetzt, im Falle von Meinungsverschiedenheiten ihre Auffassung bezlglich des gebo-
tenen Vorgehens den zusténdigen Landesbehérden nochmals zu erldutern und zu begriinden,
damit sichergestellt ist, dass bei der Entscheidung alle relevanten Aspekte und Erkenntnisse

bertcksichtigt werden.

Bei den in Absatz 3 geregelten Routine- und Sondérsitzungen handelt es sich um in der Praxis
(auch im Arzneimittelbereich) bereits bewahrte Instrumentarien des Informationsaustauschs
und der Abstimmung zwischen den zusténdigen Bundes- und Landesbehérden. Auf Bundes-
ebene sind fir den Bereich der Bundeswehr auch das Bundesministerium der Verteidigung

und in Bezug auf den Strahlenschutz das Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und Re-
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aktorsicherheit zu beteiligen. Aus Griinden der Transparenz und im Interesse sachgerechter
Entscheidungsfindungen sollen — soweit sinnvoll — auch andere betroffene Behérden und

Organisationen beteiligt werden.

Zu § 21
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Durch eine gegenseitige Unterrichtung uber korrektive MaBnahmen im Rahmen des Medizin-
produkte-Beobachtungs- und Meldesystems miissen die zustindigen Behérden in die Lage
versetzt werden, den ordnungsgemaRen Volizug der MaBnahmen in ihrem Zustindigkeitsbe-
reich zu kontrollieren und zu prifen, ob méglicherweise weitere Produkte von der gleichen
Problematik betroffen sein kénnten. Ein entsprechender Informationsaustausch auf europai-
scher Ebene wird durch Artikel 8 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 10 Abs. 3 der
Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 11 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG gefordert, die nunmehr
durch die Regelungen in § 21 formal umgesetzt werden. Auch die MEDDEV-Leitlinien 2.12/1
rev. 4 enthalten entsprechende Vorgaben, an denen sich die Verwaltungspraxis bereits orien-
tiert hat. Eine Einbeziehung der zusténdigen Behérden weiterer Staaten und internationaler
Organisationen (z. B. WHO) auf der Grundlage von Vereinbarungen und Verwaltungsabspra-
chen oder auf Anfrage wird ausdricklich erméglicht, da sich hierdurch zuséatzliche relevante
Informationen und Erkenntnisse ergeben kénnen. Auf Anfrage fm‘]ssen unabhangig von der
Durchfuhrung korrektiver MaRnahmen auch Informationen tber vorliegende Meldungen oder
durchgefihrte Risikobewertungen tUbermittelt werden.

Absatz 1 regelt nur die obligatorischen Informationen. Die Regelung schlief3t nicht aus, dass
daruber hinaus in Einzelfallen auch weitere Unterrichtungen, z. B. eine unaufgeforderte Infor-
mation Gber noch nicht bewertete besonders brisante Vorkommnisse, erfolgen.

Die zustandigen Bundesoberbehérden sind auch Anlaufstelle fur entsprechende Informationen,
die von auslandischen Behérden und gegebenenfalls internationalen Organisationen Ubermit-
telt werden. Unbeschadet des gegenseitigen Vertrauené in behdrdliche Mitteilungen ist eine
Bewertung der mitgeteilten Informationen durch die Zusténdige Bundesoberbehérde in Form
einer Plausibilitdtsprifung geboten. Entsprechend der Vollzugszusténdigkeit der Lander sind
die Mitteilungen dann an die fur den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes oder des deutschen Vertreibers zustdndige Landesbehdrde weiterzuleiten. Falls we-
der der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes noch ein Vertreiber in
Deutschland ansassig ist, muss die Bundesoberbehdrde im Einzelfall entscheiden, welche
Landesbehérde die Informationen erhalten soll. Gegebenenfalls sind alle zustdndigen Landes-
behérden zu unterrichten, wenn die Verbreitung eines risikobehafteten Medizinprodukts nicht

genauer eingegrenzt werden kann.
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Zu § 22
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

Absatz 1 berticksichtigt das Informationsinteresse des Bundesministeriums fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist, und des Robert-Koch-
Instituts, soweit Medizinprodukte zu Desinfektionszwecken betroffen sind. Die Regelung soll
insbesondere auch erméglichen, dass der bei den genannten Behorden oder in deren Ge-
schéftsbereich vorhandene Sachverstand in die Risikobewertung eingebracht werden kann.

Dies setzt eine zeitnahe Information voraus.

Absatz 2 Satze 1 und 2 tragen dem Informationsbediirfnis des fur den Bereich der Bundeswehr
zustandigen Bundesministeriums der Verteidigung und der Akkreditierungsbehérden (im Hin-
blick auf die Uberwachung der Benannten Stellen) Rechnung. Satz 3 stellt sicher, dass auch
die jeweils betroffene Benannte Stelle unterrichtet wird, wenn sich aus einer Meldung oder be-
h(_irdlichen Risikobewertung méglicherweise Konsequenzen fir eine erteilte Bescheinigung er-

geben.

Zur Gewahrleistung eines wirksamen Gesundheitsschutzes und zur Wahrung der Interessen
Betroffener wird den zustandigen Bundesoberbehérden in Absatz 3 die Mdglichkeit einge-
rdaumt, Informationen zu aufgetretenen Produktproblemen, deren Risikobewertung und durch-
gefuhrten MalRnahmen auch an den Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft (im Interesse der Versicherten und Pati-
enten) und andere Organisationen, Stellen und Personen zu tbermitteln, soweit von diesen ein
Beitrag zur Risikominimierung geleistet werden kann (z.' B. medizinische Fachgesellschaften,
Verbénde der Heilberufe, Betreiberorganisationen) oder ein berechtigtes Interesse besteht (z.

B. betroffene Patienten).

Zu § 23
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Eine wissenschaftliche Aufarbeitung der durchgefuhrten Risikobewertungen und Bekanntgabe
der Ergebnisse durch die zustandige Bundesoberbehérde ist im Interesse der Vermeidung des
Wiederauftretens vergleichbarer Probleme mit vergleichbaren Produkten geboten. Die bei der
behoérdlichen Risikobewertung gewonnenen Erkenntnisse stellen insbesondere fir Hersteller
und Benannte Stellen wichtige Informationen fir die Produktentwicklung und -bewertung dar.

In der Regel wird auf eine Nennung des Produkts und des Verantwortlichen nach § 5 des Me-
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dizinproduktegesetzes verzichtet werden kénnen, in begrindeten Féllen muss diese jedoch

mdoglich sein.

Zu Artikel 2

Zu Nummer 1
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 5, 7 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Es handelt sich um eine Folgeregelung aufgrund der Ubernahme des bisherigen § 3 in die Me-

dizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Zu Nummer 2
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 5 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Die Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratoriumsmedi-
zinischer Untersuchungen (RiliBAK) ist vom Vorstand der Bundesarztekammer am 24. August
2001 dem aktuellen Stand der Wissenschaft angepasst worden. Sie stellt einen wichtigen Be-
standteil der noch zu erarbeitenden Verordnung nach § 37 Abs. 5 Nr. 2 (Qualitatssicherung in
medizinischen Laboratorien) dar. Die bisherige Fassung des § 4a ist an die Neufassung der
RiliBAK anzupassen. Die Zusammenfassung der bisherigen zwei Abséatze dient auch der Klar-

stellung des Gewollten bzgl. des Anwendungsbereichs;

Zu Nummer 3
Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 5 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung an den geanderten Wortlaut von § 4 Abs. 2
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung.

Zu Artikel 3

Auf Grund der dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vorliegenden
Vorkommnismeldungen im Zusammenhang mit der Anwendung der Produkte CM3 und Jogun
(oral zu applizierende Sattigungspraparate auf Cellulosebasis mit definiert vorgegebener Ge-
ometrie zur Behandlung des Ubergewichts und zur Gewichtskontrolle) besteht der begriindete
Verdacht, dass eine sichere Anwendung derartiger Sattigungspréparate ohne arztliche Kon-
trolle nicht gewahrleistet ist. Die in der Gebrauchsinformation aufgefiihrten Kontraindikationen
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Uberfordern nach Auffassung des BfArM das Urteilsvermégen der Anwender. Selbst unter
Zugrundelegung einer sachgerechten Verkaufsberatung durch den Apotheker ist unter Be-
ricksichtigung des Schweregrades der vorliegenden Meldungen keine sichere Anwendung

gewdhrleistet.

Besonders hervorzuheben ist die vor Anwendung derartiger Séattigungspraparate notwendigé
arztliche Abklarung eventuell bestehender Kontraindikationen, die bei Nichtbeachtung zu le-
bensbedrohlichen Situationen im Zusammenhang mit der Anwendung der in Rede stehenden

Séttigungspréparaté fuhren kénnen.

Aus den Qenavnnten Grinden sieht das BfArM in der Anwendung derartiger Séttigungsprépa-
rate ohne arztliche Kontrolle eine erhebliche Gefahrdung der Gesundheit gemaR §§ 11 Abs. 3
i.V.m. 37 Abs. 2 MPG. Deshalb sollen solche Praparate, insbesondere auch unter Berticksich-
tigung der dem BfArM vorliegenden Erkenntnisse zum Risiko-Nutzen-Verhaltnis, im Sinne des

vorbeugenden Verbraucherschutzes nur unter arztlicher Kontrolle angewendet werden.

Die vorgeschlagene MaRnahme ist bei Abwagung der Verbraucher- und der Herstellerinteres-
sen verhaltnismaBig und als erste MaBnahme erforderlich. Parallel dazu werden von den Her-
stellern angeforderte Unterlagen (u.a. zur Frage der Wirksamkeit dieser Produkte) geprift.
Nach Abschluss der Prifung ist ggf. tber weitergehende MaBnahmen durch die zusténdige

Landesbehérde zu entscheiden.

~ Zu Artikel 4

Die Neubekanntmachung der Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinpvrodukten und der Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten ist
aufgrund der zahlreichen Anderungen durch die Artikel 9 und 11 des Zweiten Gesetzes zur
Anderung des Medizinproduktegesetzes sowie durch die Artikel 2 und 3 dieser Verordnung

erforderlich.

Zu Artikel 5

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

