f ’}'f
i/\f -9”?: ‘\

Verordnungen fiir
) § Medizinprodukte .
¢. € was sich 2017 dndert

. Recht Zum Jahresanfang wurden die Medizinprodukte-Betreiberverordnung und

{

die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung geéndert. Das hat Auswirkungen

auf Krankenhiuser und Praxen. Hier die wichtigsten Punkte im Uberblick.

Am 27. September 2016 wurde die Zweite Verordnung zur Ande-
rung medizinprodukterechtlicher Vorschriften beschlossen. Durch
die Verordnung, die am 1. Januar 2017 in Kraft getreten ist, werden
unter anderem die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MP-
BetreibV) und die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV) geindert. Einige Anderungen haben auch Auswirkungen
auf Krankenhéuser und Praxen.

Anderungen in der MPBetreibV im Uberblick

« Einfiihrung neuer Definitionen, u. a. fiir den Betreiber

- Pflicht zur Benennung eines,Beauftragten fiir Medizin-
produktesicherheit” fiir Einrichtungen mit regelmafig
mehr als 20 Beschéftigten

« Pflicht zur Einweisung in die ordnungsgemaf3e Handha-
bung von Medizinprodukten, wenn das Medizinprodukt
nicht selbsterkldrend ist oder eine Einweisung nicht
bereits in ein baugleiches Medizinprodukt erfolgt ist

« Dokumentationspflicht fur Einweisungen bei aktiven
nichtimplantierbaren Medizinprodukten, die nichtin der
Anlage 1 zur MPBetreibV aufgefiihrt sind

- Beauftragung von qualifizierten Fachkréaften mit der
Validierung und Leistungsbeurteilung von Aufberei-
tungsprozessen

»  Vermutungswirkung der ordnungsgemafen Quali-
tatssicherung fur laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen bei Einhaltung des Teils A der Richtlinie der
Bundesdrztekammer zur Qualitatssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen

« Festlegung von Fristen fiir sicherheitstechnische Kon-
trollen

« Angaben im Bestandsverzeichnis und in Medizinproduk-
tebiichern

«  Protokollpflicht fiir messtechnische Kontrollen

Von Niels Petersen

Im Rahmen der rechtlichen Definition des ,,Betreibers“ und der ,,Ge-
sundheitseinrichtung im Sinne der MPBetreibV“ sowie der Regelungen
zur Wahrnehmung der Pflichten eines Betreibers erfolgt eine Klarstel-
lung, dass die fiir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung natiirliche
oder juristische Person auch die Betreiberpflichten zur Gewahrleistung
eines sicheren und ordnungsgemiflen Anwendens zu erfiillen hat.
Klargestellt wurde auch, dass fiir von einem Angehdrigen eines Heil-
berufs oder -gewerbes fiir die Verwendung mitgebrachte Medizinpro-
dukte der Besitzer des Medizinprodukts Betreiber ist. Dies betrifft z. B.
Belegirzte, die Medizinprodukte zur Operation in ein Krankenhaus
mitbringen, oder Anésthesisten, die ihre Ausstattung zum ambulanten
Operateur mitbringen.

Beauftragter flir Medizinproduktesicherheit

Da es in der Vergangenheit schwierig war, in grofieren Praxen oder
Einrichtungen rechtzeitig den richtigen Ansprechpartner fiir kor-
rektive Mafinahmen, wie den Riickruf fehlerhafter Medizinproduk-
te oder die Weitergabe wichtiger Sicherheitshinweise, ausfindig zu
machen, wurde die Pflicht zur Bestimmung eines Beauftragten ein-
gefithrt. Bei diesem Beauftragten werden kiinftig die Melde- und
Mitwirkungspflichten des Betreibers gebiindelt.

Die Pflicht trifft Einrichtungen, die regelmaf3ig mehr als 20 Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter beschiftigen. Dieser ,,Beauftragte fiir Me-
dizinproduktesicherheit® muss tber eine Funktions-E-Mail-Adres-
se erreichbar sein, die auf der Internetseite der Gesundheitseinrich-
tung bekannt zu machen ist.

Einweisungspflicht fir alle Medizinprodukte

Mit der generellen Pflicht zur Einweisung in die ordnungsgemafle
Handhabung von Medizinprodukten ist nun klargestellt, dass fiir alle
in einer Gesundheitseinrichtung eingesetzten Medizinprodukte - zu-
mindest fiir diejenigen, die nicht selbsterklarend sind - eine Einweisung
erfolgen muss. ,,Selbsterklirend” sind nur diejenigen Medizinprodukte,
deren sichere Anwendung ohne Gebrauchsanweisung gewéhrleistet ist
(entsprechend dem Erfahrungsstand des Anwenders oder sehr einfache
Handhabung). Ausgenommen ist auch eine Einweisung in ein ,,bauglei-
ches* Medizinprodukt (ein ,gleiches/identisches Medizinprodukt, das
zwar verschieden bezeichnet ist, aber vom gleichen Hersteller stammt).
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Dokumentation der Einweisung fir aktive
Medizinprodukte

Aktive nichtimplantierbare Medizinprodukte missen im Bestandsver-
zeichnis der jeweiligen Betriebsstatte aufgefithrt werden. So kénnen die
Medizinprodukte leichter bestimmt werden, fiir die eine Einweisung
erforderlich ist. Die Form der Dokumentation ist hierbei, im Gegen-
satz zur Dokumentation der Einweisungen von Medizinprodukten der
Anlage 1 zur MPBetreibV, dem Betreiber tiberlassen (sie muss lediglich
»geeignet” sein). Die Dokumentation konnte z. B. produktbezogen als
Auflistung in einer Tabelle vorgenommen werden oder als Eintragung
in einem bereits vorhandenen personenbezogenen ,Gerétepass®

Festlegung besonderer Anforderungen

Beziiglich der Anforderungen, die ein Validierer von Aufbereitungspro-
zessen erfiillen muss, damit er seine Tatigkeit ausiiben kann, gab es bis-
her keine Festlegungen. Die im Rahmen dieser Verordnung vorgenom-
mene Biindelung von Anforderungen fiir bestimmte Tétigkeiten wurde
genutzt, um entsprechende Regelungen aufzunehmen. Zudem wurde
verdeutlicht, dass der Betreiber den Validierer zu beauftragen hat.

Qualitatssicherungssystem fir medizinische
Laboratorien

Bei den laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen wurde stér-
ker auf das einzurichtende Qualitdtssicherungssystem fokussiert
und als Vergleichsstandard auf die aktuelle Fassung des Teils A der
Richtlinie der Bundesérztekammer zur Qualitdtssicherung labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen verwiesen. Dies stellt die
Bedeutung der aktuell bestehenden Teile B1 bis B5 der vorgenann-
ten Richtlinie nicht infrage, da der Teil A auf die jeweiligen speziel-
len Teile B verweist.

Es betont jedoch, dass sich der behérdliche Uberwachungsauftrag
vorrangig auf das Vorhandensein eines Qualitdtssicherungssystems
konzentriert. Fiir die Beurteilung dessen Funktionsfihigkeit kon-
nen wie bisher Vorgaben aus den speziellen Teilen B, wie z. B. die
Teilnahmebestdtigungen an externen Ringversuchen, herangezogen
werden.

Sicherheitstechnische Kontrollen

Die Moglichkeit der Festlegung von Fristen fiir sicherheitstechni-
sche Kontrollen durch den Hersteller entféllt. Fiir die in der Anlage 1
zur MPBetreibV aufgelisteten Produkte gilt zukiinftig, dass die Fris-
ten vom Betreiber nach den Regeln der Technik so festzulegen sind,
dass Mingel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden
muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen. Spétestens jedoch alle
zwei Jahre (monatsgenauer Ablauf) sind sicherheitstechnische Kon-
trollen durchzufithren. Im Bestandsverzeichnis sind die vom Betrei-
ber ermittelten Fristen einzutragen. Aufgrund der Erfahrungen in
der Vergangenheit wurden auch die Vorgaben fiir die im Medizin-
produktebuch einzutragenden Angaben angepasst. So entfallen u.a.
die Angaben zu Personen oder Institutionen, mit denen Vertrige zur
Instandhaltung oder Durchfiihrung von sicherheits- oder messtech-
nischen Kontrollen geschlossen wurden. Wie bei dem Bestandsver-
zeichnis wird auch bei dem Medizinproduktebuch nicht mehr auf die
Nomenklatur fir Medizinprodukte verwiesen. Werden Vorkommnis-
se gemeldet, miissen hierzu auch weitergehende Angaben, z. B. pro-
duktbezogene Griinde fiir die Abgabe der Meldung, gemacht werden.

Messtechnische Kontrollen

Auch bei den messtechnischen Kontrollen entfillt die Moglichkeit
des Herstellers zur Festlegung von Vorgaben. Fiir Medizinprodukte
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Anderungen der MPSV im Uberblick

« Erweiterung des Vorkommnisbegriffs um die Gebrauchs-
tauglichkeit

+ Vermeidung von Doppelmeldungen im Zusammenhang
mit klinischen Priifungen

+ keine Meldung von Vorkommnissen mehr Giber Kommis-
sionen oder andere Einrichtungen der Heilberufe

« Meldungen nur noch auf elektronischem Wege

«  Verwerfungsverbot fir mutmaflich an einem Vorkomm-
nis beteiligte Medizinprodukte oder Probematerialien
schlieBt eine Uberlassung an den Hersteller, dessen
Bevollmachtigten oder dem Sponsor zur Untersuchung
nicht aus

der Anlage 2 sind messtechnische Kontrollen jedoch weiterhin in
den in der Anlage aufgefithrten Fristen durchzufithren.

Zukiinftig wird eine Vermutungswirkung fiir eine ordnungsgemaf3e
Durchfithrung der messtechnischen Kontrolle an eine Beachtung
des Leitfadens zu messtechnischen Kontrollen von Medizinproduk-
ten mit Messfunktion der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
gekoppelt. Dies sollte bei einer zukiinftigen Auftragsvergabe be-
riicksichtigt werden.

Das Protokoll der messtechnischen Kontrolle ist wie bei einer si-
cherheitstechnischen Kontrolle mindestens bis zur nichsten Kon-
trolle vom Betreiber aufzubewahren.

In der MPBetreibV sind die Einsichtmdglichkeiten der zustandigen
Behorden fiir das Bestandsverzeichnis und die Medizinproduktebii-
cher in der neuen Fassung nicht mehr enthalten. Diese Befugnisse
der Behorden entfallen jedoch nicht, sondern werden mit dem im
Gesetzgebungsverfahren befindlichen Dritten Pflegestarkungsge-
setz neu im Medizinproduktegesetz geregelt.

Anderungen der MPSV

Die Anderungen der MPSV sind weniger umfangreich als die der
MPBetreibV. Die Definition des Vorkommnisses wird um den Be-
griff der Gebrauchstauglichkeit (z. B. Verwechslung von beieinan-
derliegenden dhnlichen Bedienelementen mit unterschiedlichen
Funktionen) ergénzt.

Angehorige der Heilberufe miissen kiinftig ihren Meldepflich-
ten ausschliefllich durch direkte Meldung an die zustdndige
Bundesoberbehorde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte oder Paul-Ehrlich-Institut) nachkommen. Fir Mel-
dungen sind die elektronisch maschinenlesbaren Formblatter zu
verwenden, die auf den jeweiligen Internetseiten www.bfarm.de bzw.
www.pei.de veroffentlicht sind.

Produkte, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis oder ei-
nem schwerwiegenden Ereignis beteiligt zu sein, diirfen so lange
nicht verworfen werden, bis die zustdindige Bundesoberbehérde die
Risikobewertung abschliefit. Es wurde klargestellt, dass unbescha-
det des Verwerfungsverbots Betreiber und Anwender jedoch die
Produkte fiir eine Untersuchung an den Hersteller, dessen Bevoll-
machtigten oder den Sponsor abgeben diirfen.

Niels Petersen

Leiter Fachbereich Medizinprodukte

Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz
E-Mail: niels.petersen@bgv.hamburg.de

Internet: www.hamburg.de/medizinprodukte
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