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Neue Rechtsvorschriften zu Medizinprodukten
aus drztlicher Sicht

Roland H. Kaiser, Landesérztekammer Hessen, Frankfurt
Ekkehard Stof3lein, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) , Bonn

Sofern nicht anders angegeben, Stand der Gesetzgebung zum 30.9.2002

Bedeutung und Systematik des Medizin-
produkterechtes

Das Medizinproduktegesetz (MPG) [3]
vom 2.8.1994 (letzte Anderungen vom
7.8.2002) und die auf seiner Grundla-
ge zwischenzeitlich erlassenen Rechts-
verordnungen' setzen geltende europi-
ische Richtlinien in deutsches Recht
um. Im drztlichen Bereich ist das neue
Medizinprodukterecht (z.B. im Ver-
gleich zum Arzneimittelrecht) bisher
noch nicht ausreichend abgebildet. In
§ 6 der hessischen Berufsordnung [1]
z.B. findet sich beispielsweise lediglich
eine Mitteilungspflicht des Versagens
von Labordiagnostika? an die Arznei-
mittelkommission der deutschen Arz-
teschaft. Labordiagnostika stellen aber
nur eine geringe Teilmenge aller Medi-
zinprodukte dar. Eine der Arzneimittel-
kommission vergleichbare Einrichtung
der Arzteschaft speziell fiir Medizin-
produkte gibt es bislang nicht. Die Ver-
fabren zur Erfassung, Bewertung und
Abwebr von Risiken im Verkebr oder in
Betrieb befindlicher Medizinprodukte
sind seit Juni 2002 geregelt in der neuen
Verordnung tiber die Erfassung, Bewer-
tung und Abwehr von Risiken bei Me-
dizinprodukten  (Medizinprodukte-Si-
cherheitsplanverordnung - MPSV). [8]

Definition, Zweckbestimmung und
Klassifizierung der Medizinprodukte
Gemifd MPG § 3, Begriffsbestimmun-
gen‘ sind Medizinprodukte ,...Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stof-
fe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Gegenstinde...“, die zur An-
wendung fur Menschen bestimmt sind,
mit (mindestens) einer der folgenden
Zweckbestimmungen:
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a) der Erkennung, Verbiitung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankbeiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,

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

d) der Empfangnisregelung

Die bestimmungsgemafle Hauptwir-

kung eines Medizinproduktes darf we-

der pharmakologischer oder immuno-
logischer Art sein, noch durch Metabo-
lismus erreicht werden. Diese Defini-
tion schliefst nicht aus, daf§ die ,physi-
kalische* Hauptwirkung von Medizin-
produkten durch Stoffe mit den ge-
nannten Wirkungsweisen unterstitzt
wird oder daf$ z.B. "Stoffe oder eine

Zubereitung aus Stoffen,...die bei ge-

sonderter Verwendung als Arzneimit-

tel...angesehen werden konnen..." in

Medizinprodukten enthalten oder auf

solche aufgetragen sein konnen. Als

Beispiele seien Knochenzemente mit

Antibiotika oder mit Kortikosteroiden

beschichtete ~ Herzschrittmacherelek-

troden genannt. Zu den Medizinpro-
dukten zdhlen inzwischen auch In-vi-
tro-Diagnostika. Dies konnen Rea-
gentien, Kalibrier- und Kontrollsubs-
tanzen, Kits, Ausriistungen, Instru-
mente, Apparate, ggf. auch Systeme,
sowie Probenbehiltnisse zur In-vitro-

Untersuchung aus dem menschlichen

Korper stammender Proben sein. Der

Vollstandigkeit halber sei hier nur er-

wiahnt, dafs fir die Prifung der Eig-

nung von In-vitro-Diagnostika fiir den

vorgesehenen Verwendungszweck der
Begriff Leistungsbewertung in das Me-
dizinprodukterecht eingefithrt wurde.

Klinische Prisfung von Medizinprodukten®
§§ 20 und 21 MPG beschreiben die
» Voraussetzungen zur klinischen Prii-
fung® eines Medizinproduktes. Die Re-
gelungen sind dhnlich denen im §§ 40,
41 AMG [2]. Klinische Prifungen
miissen nach § 20 Abs. 6 Satz 1 MPG
sowohl vom Auftraggeber als auch von
den beteiligten Priifeinrichtungen ge-
mafs § 7 MPV auf einem speziellen
Formblatt den jeweils zustindigen Be-
horden angezeigt werden. Dieses
Formblatt steht auf der Homepage
www.dimdi.de des Deutschen Institu-
tes fiir Medizinische Dokumentation
und Information unter der Rubrik
'Download' zur Verfiigung. Ferner
mufl vor Beginn in der Regel eine
“...Stellungnabme einer unabhdingigen
und interdisziplindr besetzten sowie
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte registrierten
Ethikkommission...“ eingeholt werden
(vgl. § 20 Abs. 7 und 8 MPG). Im Fal-
le eines positiven Votums der registrier-
ten Ethikkommission kann mit der kli-
nischen Priifung unmittelbar nach der
Anzeige begonnen werden, andernfalls
frithestens 60 Tage nach der Anzeige
bei der zustindigen (Landes)Behorde,
welche wihrend dieser Frist der Pri-
fung widersprechen kann. Ethikkom-
missionen fur Arzneimittel- und Medi-
zinproduktestudien sind nicht unbe-
dingt identisch. Die beim BfArM regi-
strierten Ethikkommissionen finden Sie
tiber dessen Homepage (www.bfarm.de)
in der Rubrik Medizinprodukte unter



Ethikkommissionen.
Landesarztekammer

»Registrierte
Auch bei der
Hessen gibt es eine solche Ethikkom-
mission fir Medizinprodukte.

§ 23 MPG legt fest, dafd die Bestim-
mungen der §§ 20 und 21 keine An-
wendung finden auf eine klinische
Prufung, die mit Produkten durchge-
fithrt wird, die bereits ein CE-Zeichen
tragen dirfen, ,,...es sei denn, diese
Priifung hat eine andere Zweckbe-
stimmung  des Medizinproduktes
zum Inhalt oder es werden zusdtzlich
invasive oder andere belastende
Untersuchungen durchgefiibrt. Hier
sollte seitens der solche Prufungen lei-
tenden Arzte im Zweifelsfall eine
Ethikkommission befragt oder zumin-
dest anderweitig fachkundiger Rat
eingeholt werden, ob eine geplante
Priifung tatsidchlich noch die Voraus-
setzungen des § 23 MPG erfiillt. Die
Priifung eines z.B. eines bereits mit
CE-Zeichen auf dem Markt befind-
lichen Blasen- oder Gefiaflkatheters
bei gesunden, nicht behandlungsbe-
durftigen, freiwilligen Probanden, fie-
le nach unserer Auffassung nicht un-
ter § 23 MPG, d.h. die §§ 20 und 21
finden Anwendung.

Das arztliche Berufsrecht' macht
hinsichtlich der ethischen Aspekte
,biomedizinischer ~Forschung am
Menschen® keine prinzipiellen Unter-
schiede zwischen Arzneimitteln und
Medizinprodukten oder nach Zulas-
sungs- und/oder Zertifizierungsstatus.

Anders als im AMG’ gibt es im
MPG zwar keine ausdrickliche Ver-
pflichtung, die gewihlte Ethikkommis-
sion auch nach Beginn der klinischen
Prifung iiber alle schwerwiegenden
oder unerwarteten unerwiinschten Er-
eignisse, die wahrend der Studie auftre-
ten...,, zu unterrichten. Im Rahmen kli-
nischer Studien mit Medizinprodukten
beobachtete ,,nachteilige Vorkomm-
nisse“ miussen aber gemafd Richtlinie
93/42/EWG tber Medizinprodukte [9]
»...vollstandig registriert und der zu-
standigen (Landes)Bebiorde gemeldet
werden.” Einzelheiten des Verfahrens
sollten die fiir eine Priifung verant-
wortlichen Arzte frithzeitig mit der fiir
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sie zustandigen Landesbehorde abkla-
ren.

Meldepflichten und Begriffsbestimmun-
gen bei Medizinprodukterisiken

Gemifs § 29 MPG ,,Medizinprodukte-
Beobachtungs- und Meldesystem* ist
die jeweils zustindige Bundesoberbe-
horde (Meistens BfArM - das Paul-
Ehrlich-Institut nur fiir In-vitro-Dia-
gnostika, "die zur Priifung der Unbe-
denklichkeit oder Vertriglichkeit von
Blut- oder Gewebespendern bestimmi
sind oder Infektionskrankbeiten be-
treffen.") dazu verpflichtet, ,,...die bei
der Anwendung oder Verwendung von
Medizinprodukten auftretenden Risi-
ken, insbesondere Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussung mit ande-
ren Stoffen oder Produkten, Gegenan-
zeigen, Verfalschungen, Funktionsfeb-
ler, Feblfunktionen wund technische
Miingel zentral zu erfassen, auszuwer-
ten, zu bewerten und insoweit die zu
ergreifenden MafSnabmen zu koordi-
nieren.”

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

Neben diesem Herstellermeldesy-
stem ist mit der Medizinprodukte-Si-
cherheitsplanverordnung - MPSV [8]
ein Anwendermeldesystem (also auch
fiir die Arzte!) verbindlich eingefiihrt
worden. Gemaf§ § 3 Abs. 2 dieser Ver-
ordnung hat "Wer Medizinprodukte
beruflich oder gewerblich betreibt
oder anwendet...dabei aufgetretene
Vorkommnisse  der  zustindigen
Bundesoberbehorde zu melden." Dies
gilt auch fiir "Arzte und Zabnirzte,
denen im Rabmen der Bebandlung
von mit Medizinprodukten versorgten
Patienten  Vorkommnisse — bekannt
werden, soweit die Bebandlung im
Zusammenhang mit dem Medizinpro-
dukt stebt." Gemaf$ § 3 Abs. 4 erfullen
Angehorige der Heilberufe diese Mel-
depflicht auch dann, wenn "...Meldun-
gen an Kommissionen oder andere
Einrichtungen der Heilberufe, die im
Rabmen ibrer Aufgaben Risiken von
Medizinprodukten erfassen, erfolgen

und dort eine unverziigliche Weiterlei-
tung an die zustindige Bundesoberbe-
horde sichergestellt ist." § 3 Abs. 3 ver-
pflichtet auch den, der "Medizinpro-
dukte zur Eigenanwendung durch Pa-
tienten oder andere Laien an den End-
anmwender abgibt" zur Meldung "ibm
mitgeteilter Vorkommnisse" an die zu-
stindige Bundesoberbehorde.

In allen Fillen ist es nach Auffas-
sung der Bundesoberbehorden uner-
heblich, ob involvierte Medizinpro-
dukte ein CE-Zeichen tragen oder
nicht.

» Vorkommmnis“ im Sinne der MPSV
ist eine "Funktionsstorung, ein Ausfall
oder eine Anderung der Merkmale
oder der Leistung oder eine Unsachge-
mdfSheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Medizin-
produktes, die wunmittelbar oder
mittelbar zum Tod oder einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes eines Patienten,
eines Anwenders oder einer anderen
Person gefiihrt hat, gefiibrt haben
konnte oder fiihren konnte." Melde-
pflichtige Vorkommnisse sind also
auch Ereignisse, die theoretisch zum
Tod oder einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustan-
des hitten fuhren konnen, bei denen
dies aber z.B. durch Eingreifen des me-
dizinischen Personals oder andere giin-
stige Umstdnde (Dazu zihlt auch eine
geplante aufgrund des rechtzeitigen er-
kannten Defektes nicht erfolgte An-
wendung.) verhindert wurde. Bei jeder
,auffalligen® Situation und/oder An-
wendung/vorgesehenen  Anwendung,
die entweder zu keiner oder nur zu ei-
ner leichten Schiadigung gefiihrt hat, ist
zu Uberlegen, was hitte geschehen
konnen, wenn..... Fithrt die Uberle-
gung zu dem Ergebnis ,schwerwiegen-
de Beeintrachtigung moglich®, ist das
ein unbedingtes Kriterium fiir eine
Meldung. Fiir diese potentiellen Vor-
kommnisse wird auch der Begriff Bei-
nahe-Vorkommnis verwendet.

In den europdischen Leitlinien [6]
wird folgende Definition fiir ,,schwer-
wiegende Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes* gegeben:
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Abb. 1 Anzahl der Meldungen an d. BfArM

auftreten, liegt ein ge-

in den Jahren 1995 - 2002 sondertes  Formblatt
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2000 ner Daten, die auf dem
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1000
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Jahr (2002 bis 30.11.)

1995 1996 1997 1998 1999 2000

Formblatt erfragt wer-
den, sollte nicht dazu
fiuhren, eine Meldung
zu verzogern oder gar
zu unterlassen. Solche
Angaben konnen
nachgeliefert oder ggf.
dem Hersteller direkt

2001 2002 *

P eine lebensbedrohliche Erkrankung
oder Verletzung,

P ecine permanente Beeintrichtigung
einer Korperfunktion bzw. standige
Schadigung eines Korperteiles oder

P ein Zustand, der medizinische Hilfe
oder einen chirurgischen Eingriff er-
fordert, um eine permanente Beein-
trachtigung einer Korperfunktion
bzw. die stindige Schidigung eines
Korperteils zu verhindern.

Nicht zu vergessen ist, daf§ auch Un-

klarheiten/fehlerhafte Angaben in der

Gebrauchsinformation zu einem mel-

depflichtigen Vorkommnis (z.B. durch

falsche Anwendung) fuhren konnen.

Wie und an wen meldet der Arzt?

In § 3 MPSV ist die "zustindige
Bundesoberbehorde" - also in der Re-
gel das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte® und fiir be-
stimmte In-vitro-Diagnostika  (vgl.
oben) das Paul-Ehrlich-Institut” - als
Empfanger von Meldungen — auch von
Anwendern oder Betreibern - benannt.
Um dem Meldenden das Procedere zu
erleichtern, aber auch zur optimalen
Erfassung der Angaben, die fiir die um-
gehende Bearbeitung erforderlich sind,
steht ein "spezielles Formblatt fiir die
Meldung von Vorkommnissen durch
sonstige Inverkehrbringer sowie Be-
treiber und Anwender" zur Verfiigung,
das von der Homepage des DIMDI
(www.dimdi.de, Rubrik Medizinpro-
dukterecht) abzurufen ist. Es kann per
Fax oder auf dem Postwege versandt
werden. Fur die Meldung von Vor-
kommnissen, die in der Zahnheilkunde
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zur Verfligung gestellt
werden. FEine eingehende Anwender-
meldung wird wie jede andere Mel-
dung erfafst und erhilt eine BfArM-
oder PEI-Fallnummer. Die fiir den Her-
steller zustindigen Landesbehorden
werden von den Bundesoberbehorden
unverziiglich informiert. Im Fall einer
Meldung durch Anwender, Betreiber
oder Dritte wird der Hersteller eben-
falls unverziglich unterrichtet. Der
Meldende erhilt eine Eingangsbestati-
gung mit Angabe der Fallnummer.
Nach Abschluf§ des Vorganges wird er
—sofern er Anwender oder Betreiber ist
- iber die Bewertung des Vorkommnis-
ses, gegebenenfalls auch tiber eingelei-
tete MafSnahmen, sofern diese zur Ver-

meidung weiterer Zwischenfille bzw.
Erhohung der Sicherheit eines Medi-
zinproduktes erforderlich sind, in
Kenntnis gesetzt.

In besonders dringlichen Fillen soll-
te eine Meldung tiber ein Vorkommnis
vorab telefonisch/per Fax erfolgen. Be-
dauerlicherweise werden vielfach mit
dem Wort ,Meldung® negative Begriffe
wie ,unnotiger Arger, viele Fragen, zu-
satzliche Arbeit’ usw. assoziiert. Ein
Anwender/Betreiber sollte vielmehr be-
denken, dafS er mit seiner Meldung - im
besten Falle - die Schadigung eines wei-
teren Patienten verhindern kann. So-
fern alle Beteiligten ihre Pflichten ernst
nehmen, besteht mit dem Anwender-
meldesystem die Moglichkeit, zu einem
frithestmoglichen Zeitpunkt auf ge-
sundheitsgefihrdende  Unzuldnglich-
keiten von Medizinprodukten zu rea-
gieren.

Medizinprodukte, die in ein Vor-
kommnis involviert waren, sollen nicht
vernichtet, sondern zu Untersuchungs-
zwecken, sei es durch den Hersteller
oder durch vom Anwender beauftragte
Gutachter, sichergestellt werden. Her-
steller schlieffen Vorkommnisuntersu-
chungen hiufig mit dem Hinweis ab,
dafs eine Evaluierung nicht moglich ge-
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wesen sei, da ihnen das in Rede stehende
Produkt nicht zur Verfigung gestellt
wurde.

Bereits bei der oben gegebenen Defi-
nition von Medizinprodukten wurde in-
direkt darauf hingewiesen, daf$ ein Me-
dizinprodukt (,physikalische’ Hauptwir-
kung) zusétzlich mit einer Arzneimittel-
komponente (unterstiitzende Wirkung)
ausgestattet sein kann. Auch wenn das
zu meldende Vorkommnis eindeutig der
Arzneimittelkomponente  zugeordnet
werden kann, ist das Geschehen als Vor-
kommnis mit einem Medizinprodukt zu
melden.

Wie ist das bisherige Meldeverhal-
ten?

Bereits Juli 1998 sind Anwender/Be-
treiber zur Meldung von Vorkomm-
nissen verpflichtet - die neue MPSV
bringt diesbeztiglich keine grundsitz-
liche Anderung. Fiinf Jahre nach Fin-
fihrung der Meldepflicht fir Anwen-
der/Betreiber ist das Meldeverhalten
der Arzteschaft aber immer noch un-
zureichend. Die meisten Meldungen
erreichen das BfArM nach wie vor
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Gesamtzahl aller beim BfArM einge-
gangenen Meldungen fir die Jahre
1995 bis 2002. Abb. 2 veranschau-
licht die Verteilung der eingegange-
nen Meldungen auf verschiedene
Gruppen von Medizinprodukten.

Korrespondenzadresse

Dr. med. R. Kaiser

Im Vogelsgesang 3

60488 Frankfurt

e-mail: roland.kaiser@laekh.de

" Als wichtigste sind zu nennen die Medizin-

produkte-Verordnung (MPV), die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung  (MPBetreibV)
und die Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung - MPV)

,Der Arzt ist verpflichtet, die ihm aus seiner
arztlichen  Behandlungstétigkeit  bekannt
werdenden unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen sowie das Versagen von Labordiag-
nostika der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft mitzuteilen..”.

vgl. dazu auch die Darstellung von Schéfer
und Holtheide [5]

vgl. z.B. § 15 Abs. 1 der Berufsordnung fir

ie Arzte und Arztinnen in Hessen, a.a.O.

5 § 40 Abs. 1 letzter Satz

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abteilung Medizinprodukte, Kurt-
Georg-Kiesinger-ASﬂee 3, 53175 Bonn, Fax:
0228/ 207 5300, e-mail: medizinproduk-

7 Paul-Ehrlich-Institut, Referat Sicherheit in-vi-
tro-Diagnostika,  Paul-Ehrlich-Str.  51-59,
63225 Langen, Fax: 06103/ 771268
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Hessen bereitet sich auf Massenimpfungen

gegen Pocken vor

In einer beispielhaften gemeinsamen Aktion bereiten Landes-
arztekammer Hessen und Hessisches Sozialministerium
(HSM) derzeit die Voraussetzungen fur die Durchfithrung von
Massenschutzimpfungen gegen Pocken zum Schutz der Bevol-
kerung vor. Hessen ist damit bundesweit Vorreiterin in Sachen
humanitirer Daseinsvorsorge; weitere Bundeslinder wollen
das hessische MafSnahmenpaket als Muster tibernehmen.

In den nichsten Wochen wird in Hessen damit begonnen,
Arzte des offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD) und weite-
re Arztinnen und Arzte in der Erkennung des Krankheitsbildes
zu unterrichten und sie mit der Impfmethode vertraut zu ma-
chen. Gemeinsam mit der Akademie fiir Arztliche Fortbildung
und Weiterbildung in Bad Nauheim und dem HSM/OGD wird
die Landesarztekammer Hessen auch interessierte niedergelas-
sene Arzte und Arbeitsmediziner im Schneeballsystem kosten-
los schulen. Eine Massenimpfung kommt allerdings wegen der
erheblichen Nebenwirkungen nur bei entsprechend gravieren-
der Bedrohungslage bzw. einem terroristischen Angriff in Be-
tracht. Zwar gelten die Pocken weltweit seit dem BeschlufS der

WHO von 1980 als ausgerottet, Geheimdienste befiirchten je-
doch, dafs sich Pockenviren im Besitz terroristischer Vereini-
gungen oder Staaten befinden.

Da die Kommunen und Landkreise gewappnet sein miissen,
sind umfangreiche Vorkehrungen nétig. Die Stadt Frankfurt
beispielsweise verfiigt gemeinsam mit der Universitdtsklinik
iiber ein Kompetenzzentrum fiir hochkontagiose Infektionsfil-
le und eine Isolierstation am Universitatsklinikum Frankfurt,
die gemeinsam mit dem Stadtgesundheitsamt vorgehalten wer-
den.

Dr. med. Michael Popovié, Hauptgeschiftsfithrer der Lan-
desidrztekammer, sieht die Notwendigkeit, zusitzlich geimpfte
Pockeneinsatzteams zu schaffen, die vor Ort fiir Identifizie-
rung, Diagnose und Transport verantwortlich sein sollen. Dies
wiirde dem US-amerikanischen und englischen Vorbild ent-
sprechen. Vergleichbare Versorgungsstrukturen (Pocken-
alarmziige und Pockenalarmstation) existierten in Hessen
noch bis Ende der 70er-Jahre.
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