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Arzte, Zahnirzte, Angehorige der
Heilberufe etc. unterstehen der Mel-
depflicht von Vorkommnissen, z. B.
beziiglich Fehlfunktionen oder bei
Ausfall von Geraten. Dariiber hin-

aus bestehen Mitwirkungspflich-

ten und Regelungen im Zusammen-
wirken mit der Bundesoberbehdrde
beim Verfahren der Risikobewertung
sowie die Verpflichtung zur Mitwir-
kung bei eigenverantwortlichen bzw.
angeordneten korrektiven Maf3nah-
men. Kenntnisse iiber Verfahren und
gewonnene Erfahrungen sowie még-
liche Handlungsoptionen bei Vor-
kommnissen mit bereits in den Ver-
kehr gebrachten oder in Betrieb be-
findlichen Medizinprodukten sind da-
her fiir die in den Gesundheitseinrich-
tungen Tatigen wichtig.

Hintergrund

In den Gesundheitseinrichtungen finden
moderne Medizinprodukte aller Art brei-
te Anwendung. Die Bedeutung der Medi-
zintechnik fiir die moderne Patientenver-
sorgung in Klinik und Praxis ist bei ho-
her Innovationsrate mittlerweile durch-
aus mit dem Stellenwert der Pharmako-
therapie vergleichbar [36]. Neben einfa-
chen Produkten wie Verbandstoffen oder
Sehhilfen umfassen Medizinproduk-
te, ausgehend von érztlichen Instrumen-
ten, Dentalprodukten und verschiedens-
ten aktiven Implantaten (Herzschrittma-
cher) bzw. nichtaktiven Implantaten (En-
doprothesen, Stents) iiber Labordiagnos-
tika bis hin zu komplexen medizintech-
nischen Geriten [Computertomograph
(CT), Positronen-Emissions-Tomograph
(PET) einschliefllich Software] ein wei-
tes Spektrum verschiedenster Produkte,
die von den Herstellern fiir einen medizi-
nischen Zweck zur Anwendung am Men-
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schen bestimmt sind [9, 13]. Im § 3 Nr. 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) sind
Medizinprodukte wie folgt definiert:

... alle einzeln oder miteinander verbunden
verwendeten Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Software, Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen oder andere Gegenstdin-
de einschliefSlich der vom Hersteller spezi-
ell zur Anwendung fiir diagnostische oder
therapeutische Zwecke bestimmten und fiir
ein einwandfreies Funktionieren des Me-
dizinproduktes eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fiir Men-
schen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke
a. der Erkennung, Verhiitung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

b. der Erkennung, Uberwachung, Behand-
lung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

c. der Untersuchung, der Ersetzung oder
der Verdnderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiologischen Vorgangs
oder

d. der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestim-
mungsgemdfe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch phar-
makologisch oder immunologisch wirken-
de Mittel noch durch Metabolismus erreicht
wird, deren Wirkungsweise aber durch sol-
che Mittel unterstiitzt werden kann. [25]

Im Rahmen des Marktzugangs von Medi-
zinprodukten existiert in Europa, anders
als bei den Arzneimitteln, keine staatli-
che Zulassung durch Behorden. Notwen-
dig fiir das Inverkehrbringen oder die In-
betriebnahme ist, von Sonderfillen ab-
gesehen, die CE-Kennzeichnung gemif3
europdischem Recht nach einem erfolg-
reich durchlaufenen Priifungsverfahren
(8 Tab. 1; [13, 22]). Voraussetzung hier-

fiir ist, dass die Ubereinstimmung der
Produkte mit den in den Anhédngen I der
Richtlinien 90/385/EWG, 98/79/EG bzw.
93/42/EWG festgelegten grundlegen-
den Anforderungen nachgewiesen wer-
den kann (Leistung und Sicherheit; [8,
13, 22]). Der Hersteller muss hierfiir ein
entsprechend angemessenes Konformi-
tatsbewertungsverfahren durchfiihren, in
Anhingigkeit von der Produktrisikoklas-
se (B Tab. 2) unter verschieden umfangli-
cher Beteiligung einer Priif- und Zertifi-
zierungsstelle (privatrechtliche ,,benann-
te Stelle®, z. B. TUV), die vorgeschriebe-
ne Priifungen durchfiihrt und erforder-
liche Bescheinigungen erteilt [8, 13, 22].
Enthilt ein Medizinprodukt erganzend
einen wirksamen Arzneimittelanteil, ist
dafiir nach Antrag der benannten Stelle
ein Konsultationsverfahren nach Arznei-
mittelrecht bei einer Zulassungsbehorde
vorgesehen [8]. Mit der CE-Kennzeich-
nung versehene Medizinprodukte sind
im gesamten européischen Wirtschafts-
raum (EWR) verkehrsfihig, und die Me-
dizinproduktehersteller sind allein dafiir
verantwortlich, dass die einschldgigen ge-
setzlichen Voraussetzungen eingehalten
werden [13]. Der Staat beschriankt sich
auf hoheitliche Aufgaben hinsichtlich der
benannten Stellen (Akkreditierung, Be-
nennung, Uberwachung) und der Markt-
iiberwachung [13, 22].

Auch bei regelrecht in den Verkehr ge-
brachten Medizinprodukten koénnen, wie
letztlich ebenso bei den Arzneimitteln
[37], aufgrund der ,,... begrenzten Aus-
sagekraft der vor dem Inverkehrbringen
durchgefiihrten klinischen und sonstigen
Priifungen (z. B. hinsichtlich Probanden-
zahl, Probandenauswahl, Beobachtungs-
zeitraum, Priifkriterien) bestimmte Pro-
bleme erst bei der breiteren routinemaf3i-
gen Anwendung festgestellt werden ...“
[39] und bislang unbekannte, aber rele-
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Tab. 1 Europdische und nationale Marktzugangsregeln von Medizinprodukten im Vergleich zu Arzneimitteln. (Mod. nach [22])

Medizinprodukte

Arzneimittel

Produkte aller Art zur Anwendung fiir Menschen; Hauptwirkungsweise
nicht pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch

Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung im/am Menschen
oder Tier; Unterteilung in

—Prdsentationsarzneimittel

—Funktionsarzneimittel

Europaisch (EU-Kommission)

RL 90/385/EWG (aktive Implantate)

RL 93/42/EWG (sonstige Medizinprodukte)
RL 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika)

Europaisch (EU-Kommission)

RL 2001/83/EG (Humanarzneimittel)

RL 2001/82/EG (Tierarzneimittel)

VO(EG)726/2004 (Festlegung von Gemeinschaftsverfahren)
RL 2001/20/EG (Kklinische Priifungen)

National (BMG)

National (BMG)

Zum Nachweis u. a.
Klinische Bewertung auf Grundlage klinischer Daten z. B. aus klinischen
Prifungen

MPG und Verordnungen AMG und Verordnungen
Grundlegende Anforderungen an Sicherheit, Leistungsfahigkeit, Design Vorschriften beztglich Qualitat, Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Her-
und Produktion stellung

Zum Nachweis u. a.
Klinische Priifungen oder anderes wissenschaftliches Erkenntnismaterial

Verfahren der Konformitatsbewertung abhangig von der Risikoklasse eines
Produkts durch den Hersteller (Modulsystem)

Nationale und europdische Zulassungsverfahren

Priifung und Zertifizierung durch benannte Stellen (z. B. TUV) bei MP >Klas-
sel

Priifung und Zulassung durch Behorden (BfArM, PEI, EMA)

CE-Zeichen
Verkehrsfahigkeit im gesamten EWR

AM-Zulassungs-Nr.
Verkehrsfahigkeit national oder in EU (zentrale Zulassung)

Meldepflicht von Vorkommnissen und Riickrufen an BfArM bzw. PEl (Medi-
zinprodukte-Vigilanzsystem)

Meldepflicht von Arzneimittelrisiken an BfArM/PEl bzw. EMA (Pharmakovi-
gilanzsystem)

Staatliche Uberwachung durch Landesbehdrden

wachungsverein, VO(EG) Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rats.

AMG Arzneimittelgesetz, BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BMG Bundesministerium fiir Gesundheit, EMA European Medicines Agency, EU
Europaische Union, EWR europaischer Wirtschaftsraum, MP Medizinprodukt, MPG Medizinproduktegesetz, PEI Paul-Enrlich-Institut, RL Richtlinie, TUV Technischer Uber-

Tab. 2 Einteilung der Medizinprodukte

Klassen und Produktkategorien Risikopotenzial Beispiele Risikomeldungen BfArM (Anteil, %)
Aktives Implantat Sehr hoch Herzschrittmacher 8833 (22,8)

I} Sehr hoch Hiiftprothesen, Koronar-Stents 5535(14,3)

Ilb Hoch Rontgengeréte, Infusionspumpen 10.476 (27)

lla Mittel Zahnfillungen, Horgerate 4776 (12,3)

| Gering Lesebrillen, Rollsttihle 3046 (7,8)

Is (steril) Gering Steriles Verbandmaterial, Einwegprodukte 135(0,35)

Im (Messfunktion) Gering Fieberthermometer, Blutdruckmessgerate 7(0,02)

IVD Anhang I, Liste A Sehr hoch HIV-Tests, Blutgruppenbestimmung 3(0,008)

IVD Anhang Il, Liste B Hoch Blutzuckermessgerate 1232(3,2)

IVD zur Eigenanwendung - Schwangerschaftstests 299 (0,8)

Alle sonstigen IVD - Tests auf Cholesterin 1862 (4,8)

Ubersicht tber die Einteilung der Medizinprodukte nach den europaischen Richtlinien fiir aktive Implantate (RL 90/385/EWG), sonstige Medizinprodukte (RL 93/42/EWG;
Klassen I-Ill) und Produktkategorien bei In-vitro-Diagnostika (RL 98/79/EG; modifiziert und ergdnzt nach [13, 22]) sowie entsprechende Anzahl der im Zeitraum vom
01.01.2005 bis zum 31.12.2013 im Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abschliefend bewerteten Risikomeldungen (n=38.820). Hiervon wurde in
2608 Féllen die Risikoklasse nicht berichtet, und in 8 Fallen lagen besondere Produkte (z. B. In-Haus-Herstellung) vor ([10]).

HIV,human immunodeficiency virus’, Im Klasse-I-Produkte mit Messfunktion, Is sterile Klasse-I-Produkte, IVD In-vitro-Diagnostikum.

vante Risiken auftreten [16, 17, 35]. Zu-
dem ergeben sich Risiken fiir Patienten
aufgrund der Tatsache, dass Medizin-
produkte als technische Produkte keine
uneingeschriankte Lebensdauer haben.
Elektronische oder mechanische Bautei-
le kénnen, auch infolge fehlerhafter War-
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tung oder Instandhaltung, ausfallen [13].
Eine Analyse der Medizinischen Hoch-
schule Hannover zeigte bei 11 % der Zwi-
schenfille mit Beteiligung medizintechni-
scher Gerite einen Konstruktions-, Ferti-
gungs- oder Materialfehler und in 7,7 %
der Fille einen Geratefehler auf [15]. Bei

Endoprothesen erfordert ein vorzeitiges
Versagen, VerschleifSen oder eine Locke-
rung oftmals den Revisionseingriff [18].
Es ist insbesondere fiir die Patientensi-
cherheit ,,... eine zentrale Aufgabe des
Staates, ein funktionierendes System auf-
zubauen, mit dem systematisch Informa-
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tionen tiber Risiken mit Medizinproduk-
ten gesammelt und ausgewertet werden,
um ggf. geeignete MafSnahmen gegen ge-
fahrliche Produkte zu veranlassen® [13,
25]. In Deutschland regelt die ,,Verord-
nung iiber die Erfassung, Bewertung und
Abwehr von Risiken bei Medizinproduk-
ten“ (Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung, MPSV) umfassend und bun-
desweit die einheitlichen Verfahren, die
mit der Erfassung und Bewertung sowie
der Risikoabwehr befasst sind (Medizin-
produkte-Vigilanzsystem). Aufgaben und
Verpflichtungen, die sich aus den Rege-
lungen der MPSV ergeben, betreffen Her-
steller von Medizinprodukten und deren
Bevollméchtigte oder Vertreiber, die An-
wender und Betreiber in den Gesund-
heitseinrichtungen (Arzte, Zahnirzte,
Angehorige der Heilberufe etc.) sowie die
zustdndigen Behorden [26, 39].

))> Abwehr von Risiken
bei Medizinprodukten ist
Ziel des Vigilanzsystems

Zielsetzung dieser Arbeit ist es, die fiir
die tdgliche Praxis der Beschiftigten in
Gesundheitseinrichtungen wichtigsten
rechtlichen Grundlagen der Melde- und
Mitwirkungspflichten im Beobachtungs-
und Meldesystem von Medizinprodukten
vorzustellen sowie eine Ubersicht seiner
klinischen Bedeutung anhand der aus der
Praxis erfassten Schadigungen durch Me-
dizinprodukte zu geben. Wesentliche Auf-
gabenfelder fiir den Klinker betreffen die
folgende 3 Bereiche [26, 39]:
== ]dentifikation von Vorkommnissen
und das Meldewesen,
== Mitwirkung bei der Untersuchung im
Rahmen des Risikobewertungsver-
fahrens von Vorkommnissen und
== Einbindung bei der Durchfithrung
korrektiver Mafinahmen in den Ge-
sundheitseinrichtungen.

Dieses Verfahren tragt unter aktiver Mit-
wirkung aller Systembeteiligten zur Ver-
besserung innovativer Medizinprodukte
bei, fithrt zu einem erhéhten Sicherheits-
niveau und dient der Gesundheit der Pa-
tienten [13, 24, 26].
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Zusammenfassung

Der sichere Einsatz und die sichere Anwen-
dung von Medizinprodukten sind fiir die mo-
derne klinische Routine besonders wichtig. In
seltenen Fllen treten jedoch Vorkommnisse
auf, beispielsweise aufgrund von Fehlfunktio-
nen oder bei Ausfall der Gerdte. Die Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)
regelt in Deutschland die Erfassung, Bewer-
tung und Abwehr von Risiken, die sich bei
der Nutzung oder Anwendung von Medizin-
produkten ergeben. Ziel dieser Arbeit ist es,
im Kontext wissenschaftlicher und regulatori-
scher Erfahrungen mit der MPSV, die wesent-
lichen Verpflichtungen von Arzten gemiR
MPSV vorzustellen und einzuordnen. Diese
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Ergebnisse legen nahe, dass Arzte durch Mel-
dung aller Vorkommnisse und die Bereitstel-
lung geeigneter Informationen fiir die Risi-
kobewertung dazu beitragen kdnnen, die Si-
cherheit von Medizinprodukten zu verbes-
sern. Dariiber hinaus kommt der Mitwirkung
bei und der Umsetzung von korrektiven MaR3-
nahmen in Gesundheitseinrichtungen beson-
derer Stellenwert zu.

Schliisselworter

Vorkommnisse - Gerdtesicherheit -
Risikobewertung - Produktiiberwachung
nach Marketing - Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

Abstract

Safe handling and usage of medical devices
are essential in the modern clinical routine;
however, in rare cases severe incidents occur,
e.g. due to device failure or malfunction. The
German Ordinance on Medical Devices Vig-
ilance (MPSV) regulates the recording, eval-
uation and prevention of risks arising from
the use or application of medical devices. The
aim of this review is to discuss the main re-
sponsibilities of physicians to fulfil these le-
gal requirements with a special emphasis on
relevant scientific and regulatory experiences
with the Medical Devices Safety Plan. These

Importance of the medical devices vigilance system for clinicians

results suggest that physicians can help to
enhance safety of medical devices by report-
ing all incidents as well as all relevant infor-
mation to the competent authorities. More-
over, it is especially important to cooperate in
the implementation of corrective actions in
healthcare institutions.

Keywords

Incidents - Equipment safety - Product
surveillance, postmarketing - Risk
assessment - German ordinance on medical
devices vigilance

Material und Methode

Grundlage der vorliegenden Ubersicht
sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bekannt-
gegebene bzw. publizierte Ergebnisse der
nach § 23 MPSV durchgefiihrten regel-
mafligen statistischen und wissenschaft-
lichen Aufarbeitung durchgefiihrter Risi-
kobewertungen [9, 10, 26]. Diese werden
in den Kontext der fiir die Gesundheits-
einrichtungen wesentlichen Regelungs-
gegenstinde der MPSV eingeordnet und
diskutiert. Dies ist insbesondere die Mel-
depflicht von Vorkommnissen. Dariiber
hinaus bestehen Mitwirkungspflichten
und Regelungen im Zusammenwirken
mit der Bundesoberbehorde beim Verfah-
ren der Risikobewertung sowie die Ver-
pflichtung zur Mitwirkung bei eigenver-

antwortlichen bzw. angeordneten korrek-
tiven MafSnahmen [26]. Die Vorschriften,
die sich aus den Anderungen des Rechts
bei genehmigungspflichtigen klinischen
Priifungen und Leistungsbewertungsprii-
fungen fiir das Risikobewertungsverfah-
ren im Zusammenhang mit schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignissen erge-
ben, sind in der MPSV weitgehend dqui-
valent und wirkungsgleich ausgestaltet
[23, 25, 26]. Sie konnen aber bei Priifern
in klinischen Priifungen nach dem MPG
als bekannt vorausgesetzt werden, da sie
Gegenstand der curricularen Fortbildung
nach den Richtlinien der Bundesirzte-
kammer sind (Prifarztkurs; [6]). Des-
wegen wird in dieser Arbeit der Schwer-
punkt auf die Verfahren, gewonnene Er-
fahrungen und Erkenntnisse sowie mog-
liche Handlungsoptionen bei Vorkomm-
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nissen mit bereits in den Verkehr gebrach-
ten oder in Betrieb befindlichen Medizin-
produkten gelegt.

Ergebnisse und Diskussion

Identifikation und Meldewesen
von Vorkommnissen

Das fiir den Kliniker wichtige und die Pa-
tientensicherheit zentrale Element des
Medizinproduktebeobachtungs- und
Medizinproduktemeldesystems ist die ge-
setzliche Meldepflicht von Vorkommnis-
sen nach § 3 Abs. 2 MPSV fiir Arzte und
Zahnirzte an die zustdndige Bundesober-
behorde [BfArM bzw. bei bestimmten In-
vitro-Diagnostika (IVD) Paul-Ehrlich-In-
stitut, PEI] innerhalb der vorgeschriebe-
nen Fristen [13, 20, 24, 26, 27, 35, 36, 38,
39]. Die Meldeverpflichtung ergibt sich
fiir Arzte zudem aus dem Berufsrecht. So
besteht nach § 6 der Berufsordnung fiir
die nordrheinischen Arztinnen und Arzte
die Verpflichtung, auftretende Vorkomm-
nisse an die zustdndige Behorde zu berich-
ten [1]. Von zentraler Bedeutung fiir die-
se Meldepflicht ist das Vorkommnis, das
nach § 2 Nr. 1 der MPSV definiert ist als:

... eine Funktionsstorung, ein Ausfall oder
eine Anderung der Merkmale oder der
Leistung oder eine UnsachgemdfSheit der
Kennzeichnung oder der Gebrauchsanwei-
sung eines Medizinprodukts, die unmit-
telbar oder mittelbar zum Tod oder zu ei-
ner schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines
Anwenders oder einer anderen Person ge-
fithrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiih-
ren konnte ... [26]

Demgegeniiber ist nach § 2 Nr. 5 MPSV
ein schwerwiegendes unerwiinschtes Er-
eignis (,,serious adverse event®, SAE):

... jedes in einer genehmigungspflichtigen
klinischen Priifung oder einer genehmi-
gungspflichtigen Leistungsbewertungsprii-
fung auftretende ungewollte Ereignis, das
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder
zu einer schwerwiegenden Verschlechte-
rung des Gesundheitszustands eines Pro-
banden, eines Anwenders oder einer an-
deren Person gefiihrt hat, gefiihrt haben
konnte oder fithren konnte, ohne zu be-
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riicksichtigen, ob das Ereignis vom Medi-
zinprodukt verursacht wurde; das Vorge-
sagte gilt entsprechend fiir schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse, die in einer klini-
schen Priifung oder Leistungsbewertungs-
priifung, fiir die eine Befreiung von der Ge-
nehmigungspflicht nach § 20 Absatz 1 Satz
2 des Medizinproduktegesetzes erteilt wur-
de, aufgetreten sind. [26]

Im direkten Vergleich beider Begriffsbe-
stimmungen hat der Verordnungsgeber
die Meldepflichten fir klinische Priifun-
gen und Leistungsbewertungspriifungen
entsprechend der Sache breiter und deut-
lich umfangreicher gefasst. Demgegen-
uber bezieht sich die Meldepflicht aufler-
halb klinischer Priffungen im Wesentli-
chen auf den Produktfehler des Medizin-
produkts selbst sowie seiner Gebrauchs-
anleitung und schliefit die Fille mogli-
cher Kausalitit (sog. Beinahe-Vorkomm-
nisse [20, 34, 39]) oder eine unsachgema-
3e Kennzeichnung ein [20, 26, 39]. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit fithrt
hierzu néher aus: ,Nach der Legaldefini-
tion des § 2 Nr. 1 MPSV handelt es sich
bei einem meldepflichtigen Vorkommnis
um einen Produktfehler im weiteren Sin-
ne (Funktionsstorung, Ausfall, Anderung
der Merkmale oder der Leistung, Unsach-
gemaflheit der Kennzeichnung oder Ge-
brauchsanweisung), der zumindest in ei-
nem moglichen (auch mittelbaren) Kau-
salzusammenhang mit dem Tod oder ei-
ner schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder einer anderen Per-
son steht“ [13].

Eine schwerwiegende Verschlechterung des

Gesundheitszustandes ist anzunehmen bei:

== ciner lebensbedrohlichen Erkrankung
oder Verletzung,

== ciner dauerhaften Beeintrichtigung
einer Korperfunktion oder einem blei-
benden Korperschaden,

= ecinem Zustand, der eine medizinische
oder chirurgische Intervention erfor-
dert, um eine dauerhafte Beeintrdichti-
gung einer Korperfunktion oder einen
bleibenden Kérperschaden zu verhin-
dern.

Die Aufzihlung ist allerdings nicht ab-
schlieffend, so dass im jeweiligen Einzel-

fall auch in Relation zum Behandlungsziel
beurteilt werden muss, ob eine schwerwie-
gende Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes vorliegt. [13]

Aufgabe des BfArM (§ 8 MPSV) ist
die Durchfiihrung einer Risiko-
bewertung bei allen gemeldeten
Vorkommissen, Riickrufen und SAE.

Das BfArM muss fiir die Risikoermittlung
wissenschaftliche Untersuchungen durch-
fithren oder durchfithren lassen [26]. Die
Ermittlung und Begutachtung eines arzt-
lichen Behandlungsfehlers oder eines Or-
ganisationsverschuldens sind hierbei ein-
deutig nicht der gesetzliche Auftrag und
daher nicht Gegenstand und Ziel des be-
hordlichen Risikobewertungsverfahrens.
Vielmehr ist geméfy § 9 MPSV festzustel-
len, ob, hinsichtlich des gemeldeten (oder
vermuteten) Produktfehlers, unvertretba-
re Risiken vorliegen und welche korrekti-
ven MafSnahmen fiir die Risikominimie-
rung geboten sind. Dies bezieht sich ins-
besondere auf das Medizinprodukt selbst,
kann aber auch die Ausfithrungen der
Gebrauchsanleitung oder die Kennzeich-
nung betreffen. Korrektive Mafinahmen
im Sinne der Verordnung sind geeigne-
te Maflnahmen, die ein erneutes Auftre-
ten eines Medizinprodukterisikos besei-
tigen, verringern oder verhindern (§ 2
Nr. 2 MPSV). Sie umfassen beispielsweise
Riickrufe durch Riicksendung, Um- oder
Nachriistung sowie Aussonderung bzw.
Vernichtung von Medizinprodukten oder
auch Hinweise fiir die sichere Anwendung
und den Betrieb von Medizinprodukten
(§ 2 Nr. 3 MPSV). Das Verfahren der Ri-
sikobewertung durch die zustdndige Bun-
desoberbehorde (§ 10 MPSV) erfolgt un-
ter Beachtung der Befugnisse der Behor-
de (§ 11 MPSV) und der Mitwirkung von
Medizinprodukteherstellern bzw. ihren
Bevollméchtigten (§ 12 Abs. 2 MPSV) so-
wie den meldenden Arzten und Zahnirz-
ten (§ 12 Abs. 1 MPSV; [26]).

Die Meldung von Vorkommnissen
durch Anwender, Betreiber und sonsti-
ge Inverkehrbringer nach § 3 Abs. 2-4
der MPSV wird mittlerweile auf elekt-
ronischem Weg vorgenommen, und die
Meldenden erhalten nach Ausfiillen so-
wie Absenden des vorgesehenen Form-
blatts eine E-Mail-Bestitigung tiber die
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Optimierung der Patientensicherheit
bei Medizinprodukten

Berlin, 29. Juli 2014

Heute ist die Verordnung tiber die Abgabe
von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften in
Kraft getreten. Kiinftig erhalten alle Patientin-
nen und Patienten, denen z. B. Herzklappen,
Hiift- oder Kniegelenke oder auch Brustim-
plantate implantiert werden,

== ejne Patienteninformation, die die fiir die
Sicherheit des Patienten notwendigen
Verhaltensanweisungen enthalt und

== einen Implantatepass, der u. a. die Be-
zeichnung, Art und Typ sowie die Serien-
nummer des Implantats enthalt. Dadurch
wird ein zweites Sicherheitselement
geschaffen, dass die Patienten selber
etwa bei entsprechenden 6ffentlichen
Warnungen kontrollieren kénnen, ob ihr
Implantat von einer korrektiven Ma3nah-
me betroffen ist.

Zusétzlich werden die Gesundheitseinrich-
tungen, in denen die Implantate implantiert
werden, verpflichtet, mittels einer Dokumen-
tation die Voraussetzungen dafiir zu schaffen,
dass die Patientinnen und Patienten im Falle
z. B. von Riickrufen von Produkten, binnen
dreier Werktage ermittelt werden kénnen.

Hersteller und Gesundheitseinrichtungen
haben jetzt bis 1. Oktober 2015 Zeit, die tech-
nischen Voraussetzungen fiir die Einfiihrung
dieser drei Punkte zu schaffen.

AuBerdem werden mit dieser Artikel-
verordnung die Verordnungen tiber die Ver-
schreibungspflicht und Vertriebswege von
Medizinprodukten durch eine neue Abgabe-
verordnung von Medizinprodukten ersetzt.
Dies geschieht unter Beriicksichtigung der
bisher gewonnenen Erfahrungen, um die Re-
gelungen praxisnaher zu gestalten und damit
die Verstandlichkeit zu verbessern. Zudem
werden die Vorschriften entbiirokratisiert.

Weitere Informationen zu der Verordnung
finden Sie hier: http://www.bgbl.de

eingereichte Meldung [7]. Fiir die regel-
rechte Meldung eines Vorkommnisses
zielfiihrende und folglich in den Gesund-
heitseinrichtungen bereitzuhaltende In-
formationen sind insbesondere Angaben
zum Medizinprodukt selbst (Handelsna-
me und Art des Produkts), zum Herstel-
ler (Name, Anschrift) sowie eine einge-
hende Beschreibung des Vorkommnis-
ses, einschlieSlich der Folgen fiir Patien-
ten. Dies kann ggf. durch Angaben zu
mit dem Produkt verbundenen sonsti-
gen Medizinprodukten und Zubehor er-

ginzt werden. Als besonders hilfreich fiir
die Ursachenaufklarung und die Kausa-
litdtsbewertung haben sich Angaben zu
Modellnummern, Serien- und Chargen-
nummern erwiesen (s.8 Infobox 1, Implan-
tatepass; [7]), da mit diesen Informatio-
nen weitere Kontrollen bei den Herstellern
und Untersuchungen an Riickstellmustern
durchgefiihrt werden kénnen [17, 39].

Fiir die Risikobewertung registriert
und erfasst das BfArM alle gemeldeten
Vorkommnisse zentral; hierbei sind die
Patientendaten anonymisiert, und die
Vorkommnisbearbeitung unterliegt der
Vertraulichkeit [16, 26, 35]. Die amtliche
Meldestatistik belegt iiber die Jahre eine
kontinuierliche und deutliche Zunahme
mit Vervielfachung des Gesamtmeldeauf-
kommens. Wurden beispielsweise im Jahr
nach dem Inkrafttreten der MPSV (2003)
noch 2523 Vorkommnisse bei Medizin-
produkten gemeldet, waren dies 2007
bereits 4646 Meldungen und 2013 ins-
gesamt 8252 Fille. Diese verteilten sich
auf aktive Medizinprodukte (3819 Fille),
nichtaktive Medizinprodukte (3770 Fal-
le) und 663 Fille im Zusammenhang
mit IVD [10]. Betrachtet man nun spe-
ziell die Meldestatistik der im Zeitraum
01.01.2005 bis 31.12.2013 abschlieflend
bewerteten Risikomeldungen (n=38.820)
unter dem Aspekt der als Quelle der Mel-
dungen, féllt auf, dass die Mehrzahl der
Meldungen (30.385 Fille) von den Ver-
antwortlichen nach § 5 MPG oder deren
Vertriebsorganisationen (Hersteller, Be-
vollmichtigte, Vertreiber) erstattet wur-
de. In 5866 Fillen meldeten professionel-
le Anwender oder Betreiber; ein Teil die-
ser Meldungen ging iiber die Kommis-
sionen der Heilberufe ein. Es erfolgten
1226 Meldungen von sonstigen Inver-
kehrbringern wie Apotheken oder Sani-
tatshdusern und 467 Meldungen von Pa-
tienten, Laienanwendern oder Rechtsan-
wilten. Insgesamt 876 Fille waren Berich-
te anderer Behorden (aufler Vigilance Re-
ports), ,,Vigilance Reports® [Européische
Union (EU) Global Harmonization Task
Force (GHTF)] oder durch das BfArM
selbst aus Literatur und Presse aufgenom-
mene Falle [10]. Hinter den verschiede-
nen gemeldeten Fehlerarten reichten die
berichteten Schiddigungen von Patienten,
Anwendern und Dritten von voriiberge-
henden, leichten Beschwerden und Be-

findlichkeitsstorungen bis hin zu schwer-
wiegenden Verletzungen und Todesfillen
(8 Tab. 3, 4, und 5).

Bei der Meldestatistik ist insbesonde-
re die Diskrepanz zwischen der Anzahl
der Meldungen aus den Gesundheitsein-
richtungen und den Herstellermeldun-
gen auffillig, da nach den Regelungen
der MPSV fiir jedes Vorkommnis letzt-
lich eine doppelte Meldepflicht, sowohl
fiir den Arzt als auch den Hersteller, be-
steht. Liicker u. Gottschkes [24] diskutie-
ren als Ursache dieses mutmaf3lich unzu-
reichenden Meldeverhaltens seitens der
Anwender und Betreiber mogliche Un-
kenntnisse der diesbeziiglichen Pflichten.
Andererseits berichtet Barion [3], basie-
rend auf Ergebnissen einer Uberpriifung
bei 300 Herstellern aus den Jahren zwi-
schen 2002 und 2005, dass in 27 % der
Unternehmen die MPSV nicht bekannt
war. Letztlich bleibt ohne eine systemati-
sche Untersuchung des Sachverhalts die
exakte Ursache unklar. Denn das diffe-
rente Meldeverhalten konnte durchaus
auch einerseits bedeuten, dass bei den
professionellen Anwendern aus klini-
scher Sicht weniger Fehlererscheinungs-
bilder als verddchtige Produktfehler ein-
geschitzt und letztlich als nichtmelde-
pflichtig erkannt werden. Andererseits
konnten bei den Herstellern, nach ers-
ter Kenntnisnahme und Recherche der
Sachverhalte, bei méglichen Unklarhei-
ten (z. B. tiber genaue Fehlerursachen bei
noch ausstehenden Untersuchungsergeb-
nissen etc.) sicherheitshalber mehr Erst-
meldungen erfolgen, um die Meldefristen
nach § 5 Abs. 1 MPSV einzuhalten. In der
Gesamtsicht ist fiir ein effizientes Risiko-
management die moglichst umfassende
Meldung aller aufgetretenen Vorkomm-
nisse durch alle Systembeteiligten not-
wendig [13]. Nur dadurch kann sicher-
gestellt werden, dass seitens der Herstel-
ler und Behorden auf Risiken addquat re-
agiert werden kann [20]. Jackel weist auch
auf berufs- und zivilrechtliche Folgen des
Unterlassens einer Meldung hin [20].

Fir das Medizinproduktebeobach-
tungs- und Medizinproduktemeldesys-
tem sind direkte Meldungen tiber Medi-
zinprodukterisiken aus den Gesundheits-
einrichtungen durch Arzte, Zahnirzte
und Angehorige der Heilberufe aufgrund
ihres unmittelbaren Patientenkontakts

Rechtsmedizin
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Tab. 3 Anzahl gemeldeter Fehlerarten der im Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2013 beim

BfArM [10]

Fehlerarten Anzahl
Mechanische Probleme 13.545
Funktionsausfélle und Fehlfunktionen 8446
Medizinisches Erscheinungsbild 4226
Zusatzliche spezielle Fehlerarten bei In-vitro-Diagnostika 2340
Elektrische Fehler 5193
Software-Probleme eigener Art 653
Defizite in der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung 773
Unsterilitat bzw. Kontamination (auch potenziell) 698
Ausbleibende Alarmierung 698
UbermaRige Temperaturen, Ziindung brennbarer Gemische 564
Multifaktorielles Erscheinungsbild (seit 01.01.2006) 97
Sonstiges 484
BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

besonders wichtig. Bei den Herstellern
ergibt sich zwar die Erfiillung der Melde-
pflicht z. B. nach Erkenntnissen der syste-
matischen Marktbeobachtung (Produkt-
beobachtungspflicht, [36, 39]), in den Ge-
sundheitseinrichtungen hingegen in der
Regel nach Auffilligkeiten im klinischen
Alltag mit konkretem Praxisbezug, die
aufgrund der arztlichen Kenntnisse und
Erfahrung festgestellt werden.

) Besonders wichtig sind
direkte Meldungen aus den
Gesundheitseinrichtungen

Dem Kliniker kommt somit eine tragen-
de Rolle zu, denn er kann aus der unmit-
telbaren Anwendung heraus entscheiden,
ob die Schiadigung im Zusammenhang
mit einer méglichen Fehlfunktion eines
Gerits steht, auch bei hochkomplexen
Behandlungssystemen [27, 36]. So gibt es
bei auffilligen Ereignissen beispielsweise
bei nichtaktiven Implantaten haufig Fra-
gen und Probleme der richtigen Einord-
nung in einen produkt- oder nichtpro-
duktbezogenen Ursachenzusammenhang
(B Abb. 1; @ Tab. 5). Wichtig ist bei mog-
licher produktbezogener Ursache dann
auch die Unterscheidung, ob die Schi-
digung durch einen schicksalhaften Ver-
lauf bedingt war oder ob méglicherweise
doch ein Produktmangel zugrunde liegt.
Dies konnen Produktionsfehler (einzel-
ner) Fertigungschargen oder generelle
Designunterlegenheiten der Produkte so-
wie Fehler der Gebrauchs- oder Opera-
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tionsanleitung sein [16]. Designfehler mit
Geféhrdungspotenzial und ungewohnli-
che Haufungen relevanter Ereignisse, die
auf ein Chargenproblem hinweisen, sind
meldepflichtig [39]. Insofern ist in den
Gesundheitseinrichtungen auch die Vor-
schrift nach § 3 Abs. 2 Satz 2 MPSV zu be-
achten, der zufolge fiir Arzte und Zahn-
arzte die Meldepflicht von Vorkomm-
nissen auch gilt, wenn nach der Versor-
gung von Patienten mit Medizinproduk-
ten erst im Rahmen der nachfolgenden
Diagnostik oder der Weiterbehandlung
Vorkommnisse bekannt werden [26].
Mit dieser Vorschrift sollen auch solche
Vorkommnisse in das Meldewesen einge-
schlossen werden, die im Rahmen einer
Obduktion festgestellt werden [14].

Untersuchung und
Risikobewertung von
Vorkommnissen

Fur die regelrechte Risikobewertung
durch die Bundesoberbehorde und die
Ableitung geeigneter korrektiver Maf3-
nahmen im Fall unvertretbarer Risiken
ist die Mitwirkung von Herstellern sowie
Betreibern und Anwendern von Medizin-
produkten, sicherlich auch aufgrund ihrer
Fachexpertise und Produktkenntnisse in-
haltlich geboten, insoweit gesetzlich vor-
geschrieben (§ 12 MPSV). Die zustindige
Bundesoberbehérde muss fiir ihre Aufga-
ben im 6ffentlichen Interesse auf den Ge-
bieten der Risikobewertung und Koordi-
nation der Mafinahmen in die Lage ver-
setzt werden, die hierfiir notwendigen In-

formationen, Erkenntnisse und Untersu-
chungsbefunde zu erhalten [39]. Die Be-
horde ist daher nach § 11 Abs. 1 MPSV
befugt ,,... alle fiir die Sachverhaltsauf-
klarung oder die Risikobewertung erfor-
derlichen Auskiinfte und Unterlagen so-
wie die Uberlassung des betroffenen Pro-
dukts oder von Mustern der betroffenen
Produktcharge, bei In-vitro-Diagnosti-
ka auch des von einem Vorkommnis be-
troffenen Probenmaterials, zu Unter-
suchungszwecken verlangen® [26] .Die
Mitwirkungspflichten bei der Risikobe-
wertung betreffen zunéchst und in be-
sonderem Maf3 die Hersteller von Medi-
zinprodukten [26, 38, 39]. Sie sind nach
§ 12 Abs. 2 MPSV zur Mitwirkung bei
der Risikobewertung verpflichtet, fiihren
die zur Klidrung des Sachverhalts und der
Ursache notwendigen Untersuchungen
nach Stand von Wissenschaft und Tech-
nik durch und tibermitteln die Ergebnis-
se im Rahmen eines Abschlussberichts an
die zustandige Bundesoberbehdrde. Die
MPSV legt insbesondere fest, dass solche
Untersuchungen unverziiglich durchzu-
fithren (§ 12 Abs. 2) und die Unterlagen
zur Sachverhaltsaufkldrung der Behorde
zu tibermitteln sind (§ 12 Abs. 5; [26]).
Anforderungen an solche Untersuchun-
gen wurden naher spezifiziert und in der
Zeitschrift Bundesgesundheitsblatt Ge-
sundheitsforschung Gesundheitsschutz
bekannt gemacht [38]. Zielfithrende
Untersuchungen erméglichen es im Re-
gelfall, anhand ihrer Ergebnisse schluss-
folgernd festzulegen oder abzuleiten, ob
ein Produktfehler vorliegt und welche
korrektiven Mafinahmen geboten sind
[18, 26, 38]. Der Hersteller kommuniziert
eigenverantwortlich veranlasste korrekti-
ve Mafinahmen in schriftlicher Form als
Mafinahmenempfehlung nach § 2 Nr. 4
MPSV. Auch fiir den Sicherheitsbeauf-
tragten des Herstellers nach § 30 MPG
bestehen wesentliche Verantwortlichkei-
ten. Er muss Meldungen zu Medizinpro-
dukterisiken sammeln und bewerten so-
wie notwendige Mafinahmen koordinie-
ren (ordnungsgemifle Durchfithrung,
Uberpriifung der Wirksamkeit, [39]).
Dariiber hinaus ist er dafiir verantwort-
lich, dass die Anzeigepflichten bei Medi-
zinprodukterisiken erfillt werden (§ 30
Abs. 4 MPG, [25]).



Tab. 4 Gemeldete Fehlererscheinungsbilder bzw. Art der Vorkommnisse und Schadigungen von Patienten, Anwendern oder Dritten an Beispie-

len verschiedener Medizinprodukte anhand ausgewahlter Arbeiten tiber Risikobewertungen gemal § 23 MPSV [26]

Medizinprodukt Quelle

Zeitraum

(n)

Anzahl

Anzahl (n) der Fehlererscheinungsbilder bzw. Art des Vor-
kommnisses und Schadigungen von Patienten, Anwendern
oder Dritten

Anzahl (n) der
korrektiven
MafBnahmen

Orthesen fiir die
untere Extremitat

http://www.bfarm.de;
zugegriffen 25.06.2014
[12]

1998-2009 46

Fehler: Briiche (19), Lockerung von Bauteilen (2), mechanische Ein-
engung (1), Ausreif3en von Vernietungen (1), Versagen der Sperre
(11), Deformierung des Produkts (1), Ausfall des Bewegungsan-
schlags (1), Blockade des Orthesengelenks (1), Sonstiges (9)
Schadigungen: schwere Verletzungen des Patienten, z. B. Fraktur,
Luxation, schwere Hautverletzung (20), keine Personenschaden
oder geringe Verletzungen wie Druckstelle, Hautabschiirfung
oder Prellung (23), keine Angabe (3)

10

Hochfrequenz- Schroder D (2009) [32]

chirurgie

2003-2008 213

Fehler/Schadigungen: Schadigungen (Verbrennungen) unter der
Neutralelektrode (29), Patientenverletzungen im Riicken oder
Steilbereich, prozedurale Faktoren (29), Verbrennungen und
Brande im Operationsfeld (39), mechanische Fehlfunktionen,
meist Elektrodenbriiche (82), Verbrennung des Anwenders (6),
elektrische Geratefehler (8), Sonstiges (20)

Endoskope Schroder D (2004) [30]

1995-2004 103

Fehler/Schadigungen: mdgliche Kontamination, mikrobielle In-
fektion (6), Briiche mechanischer Instrumente z. B. mit Verlange-
rung der Operationszeit (22), sonstige mechanische Fehler (36),
elektrische Fehler, einschlieBlich Elektrodenbriiche (37), falsches
Labeling (2)

M

Antidekubitus-
systeme

Iwen J (2008) [19]

1998-2008 40

Fehler: Brande, inbegriffen sind auch Schwelbrand, Verpuffung,
Explosion (10), elektrische Fehler (3), Kennzeichnung (1), mecha-
nische Probleme (5), Fehlfunktionen und Ausfélle (10), Sonstiges
(1

Schadigungen: keine Schadigung (19), gering (7), schwerwie-
gend (3), Tod (3), keine Angaben (8)

Operationsleuch-  Schroder D (2005) [31]
ten, Untersu-

chungsleuchten

1997-2005 26

Fehler/Schadigungen: Loslésen von Produktteilen bis Absturz des
Leuchtensystems (13), elektrische Fehler (4), erh6hte Temperatu-
ren im Operationsfeld, Handverbrennung (4)

Massage-und http://www.bfarm.de;
Bewegungs- zugegriffen 25.06.2014
gerdte [11]

1998-2008 66

Fehler: mechanische Probleme, wie Abkippen von Produktan-
teilen, Bauteilbriiche, Einklemmungen (56), Stiirze und sonstige
Verletzungen, elektrische Probleme, Funktionsstdrungen (10)
Schéadigungen: keine oder geringe Verletzungen (37), schwere
Verletzungen wie Banderriss, Knochenbruch, Fingerteilamputa-
tion (12), kritisch oder Tod (4), keine Angaben (13)

33

Beinprothesen Behmann | (2008) [5]

Stand
02.01.2008

147

Fehler: mechanische Fehler wie Briiche, Risse von Bauteilen, z. B.
gebrochene Rohradapter oder gerissene Verbindungsschrauben
(119), Fehlfunktionen, z. B. blockierte Gelenke (17), Sonstiges (11)
Schéadigungen: keine Schadigung (72), leichte Verletzung (42),
schwere Verletzungen wie Frakturen (16), keine Angaben (17)

45

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsverordnung.

Eine hohe Anzahl der Risikobewertungsverfahren ist mit korrektiven Mal3nahmen zur Verbesserung der Produktsicherheit verbunden.

Essenziell fiir die Ursachenaufklarung
im Zusammenhang mit gemeldeten Vor-
kommnisgeschehen sind naturgemaf3 die
konkreten Informationen und Erkennt-
nisse aus den Kliniken und Praxen. In-
sofern ist es bedeutsam, dass das Verfah-
ren der Risikobewertung nach § 10 MPSV
die Zusammenarbeit mit den betroffenen
Anwendern und Betreibern in den Ge-
sundheitseinrichtungen vorsieht. Arzte
und Zahnirzte sind nach der Vorschrift
des § 12 Abs. 1 MPSV zur Mitwirkung
verpflichtet, miissen die Behorde unter-

stiitzen und verlangte Auskiinfte ertei-
len. Es gibt jedoch nach § 12 Abs. 1 Satz 2
MPSV ein Auskunftsverweigerungsrecht
fiir den Fall der Gefahr einer strafrecht-
lichen Verfolgung oder eines Buf3geld-
verfahrens [26, 39]. Die Kriterien der Ri-
sikobewertung und der dadurch gebote-
ne Umfang einer Mitwirkung und Infor-
mationsbereitstellung durch den Kliniker
sind vielschichtig und variabel, abhingig
vom betroffenen Produkt und dem je-
weiligen Sachverhalt im konkreten Ein-
zelfall. Es konnen verschiedene Aspek-

te wie Schweregrad und Wahrschein-
lichkeit der Schadigung, Auftretenswahr-
scheinlichkeit des Problems, betroffene
Population und Haufigkeit der Anwen-
dung, Art und Zweckbestimmung des
Produkts sowie die Verfligbarkeit alterna-
tiver Therapieverfahren Berticksichtigung
finden [39]. Einzelne Aspekte der Risiko-
bewertung konnen hier nicht umfassend
und vollstindig dargestellt werden. Je-
doch ist bei Spontanerfassungssystemen
die Beurteilung der Kausalitt [Produkt-
fehler/Fehlfunktion > (méglicher) Kau-
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Tab. 5 Berichtete gesundheitliche Auswirkungen in Verbindung mit einer Meldung der im
Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2013 im BfArM abschlieBend bewerteten Risikomeldungen

[10]
Eingetretene Auswirkungen in Verbin-

Feh

lerursache

dung mit einer Meldung

Mit

duktbezug  duktbezug

Ohne Pro- Nicht bekannt/

nicht feststellbar

Pro-

Keine/vernachlassigbar (Befindlichkeitssto-
rungen, voriibergehende leichte Beschwer-
den)

4643

2720 1887

Gering (voriibergehende Verletzung oder
Beeintrachtigung, die keine arztliche, zahn-
arztliche Behandlung erfordert)

1405

2268 829

Schwerwiegend (Verletzung oder Beein-
trachtigung, die eine drztliche, zahnarztliche
Behandlung erfordert, einschlieBlich semi-
kritischer vorzeitiger Explantation)

5040

7635 4056

Kritisch (dauerhafte schwere Beeintrachti-
gung oder schwere Komplikation, die eine
chirurgische oder intensivmedizinische Inter-
vention erfordert, einschlieBlich kritischer
vorzeitiger Explantation)

872

1622 701

Tod (lebensbedrohliche Zustande mit hoher
Wahrscheinlichkeit des letalen Ausgangs)

195

492 233

Unbekannte Schadigung bzw. keine statisti-
sche Auswertung

3543

1334 796

nicht feststellbar.

Insgesamt ergab sich bei 15.698 Vorkommnismeldungen eine Fehlerursache mit Produktbezug und bei
16.071 Meldungen ohne Produktbezug. Bei 8502 Meldungen war die Fehlerursache letztlich nicht bekannt oder

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

salzusammenhang > gravierende medizi-
nische Folgen (auch potenziell) [39] eine
fir die Risikobewertung wichtige zentra-
le und schlussendlich auch eine aus dem
Vorkommnisbegriff unmittelbar ableitba-
re Forderung [38, 39].

Dies setzt im Idealfall méglichst voll-
stindige Informationen und Untersu-
chungsergebnisse fiir die richtige Ermitt-
lung der Ursache einer Patientenschadi-
gung voraus, wenn ein moglicher Pro-
duktfehler durch die Vorkommnismel-
dung in Rede steht [38]. Bei einfachen
Medizinprodukten und Geriten kann
eine technische Untersuchung natur-
gemifd hiufig problemlos durchgefiihrt
werden, sodass Ergebnisse vorliegen, die
eine Unterscheidung zwischen produkt-
und nichtproduktbezogenen Ursachen
erlauben. Hieraus konnen im Risikobe-
wertungsverfahren notwendige korrek-
tive Mafinahmen abgeleitet werden, wie
Untersuchungen an Orthesen, Prothesen,
Endoskopen oder Operationsleuchten aus
dem BfArM zeigen (@ Tab. 4). Erschwe-
rend gilt aber insbesondere bei nichtak-
tiven Implantaten, dass bei dhnlichen kli-
nischen Fehlererscheinungsbildern ver-
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schiedene technische oder medizinische
bzw. produkt- oder nichtproduktbezo-
gene Ursachen der Schidigung zugrun-
de liegen konnen (B Abb. 1, @ Tab. 5).
Denkbar sind etwa Design-/Konstruk-
tionsfehler, Produktionsfehler oder aber
patienten- und anwenderbedingte Ursa-
chen [10]. Beispielsweise kann nach Ver-
sorgung eines Patienten mit einer Herz-
klappenprothese eine Klappenthrombo-
se schicksalhaft auftreten, besonders bei
mechanischen Klappenprothesen, aber
auch aufgrund nichtproduktbezogener
Ursache bei unzureichender oraler Anti-
koagulation (ggf. sind hier die Hinweise
der Gebrauchsanleitung zu iiberpriifen)
oder infolge des Vorliegens eines syste-
matischen Produktfehlers [35]. Selbst im
Fall einer materialtechnisch festgestellten
Beschddigung der explantierten Kunst-
klappe konnen einerseits Produkt(-De-
sign)-Mingel, Materialfehler bzw. Pro-
duktionsfehler ursachlich sein, anderer-
seits aber auch nichtproduktbezogene
Ursachen wie z. B. eine Beschadigung bei
der Implantation bzw. eine Kombination
dieser Faktoren. Dies bedeutet auch, dass
fallabhdngig unterschiedliche korrektive

Mafinahmen abgeleitet und notwendig
werden koénnen, die entweder das Pro-
dukt selbst betreffen (z. B. Produktriick-
ruf, Konstruktionsinderung) oder auch
Anwendungsaspekte in der Praxis adres-
sieren (z. B. Korrektur der Gebrauchsan-
leitung, Anwenderschulung). Vergleich-
bares gilt fiir andere nichtaktive Im-
plantate. Einflussfaktoren fiir das Versa-
gen beispielsweise von Gelenkimplanta-
ten sind patientenbedingte Faktoren, die
Qualitét der chirurgischen Prozedur oder
spezifische design- und produktbeding-
te Merkmale der implantierten Endopro-
thesen [18]. Die prozedurale Qualitit ist
auch bei injizierbaren Fiillmaterialien zur
Faltenbehandlung bedeutend [17]. Insge-
samt erscheint das Spontanerfassungssys-
tem fiir die Detektion und Behebung von
Medizinproduktefehlern gut etabliert, wie
die Meldestatistik und Anzahl korrektiver
Mafnahmen zur Risikominimierung zei-
gen (B Tab. 2, @ Tab. 4; [10]). Seine Stér-
ken liegen insbesondere in der Erken-
nung von Produkt- und Produktionsfeh-
lern sowie schweren Designméngeln [16,
17]. Designméngel konnen tiber eine in-
akzeptable Anzahl unerwiinschter Wir-
kungen auffillig werden [17].
Verbesserungspotenzial besteht mog-
licherweise in einer weiteren Reduktion
der Anzahl der Félle, bei denen auch nach
Durchfithrung der méglichen Untersu-
chungen im Zusammenwirken aller Be-
teiligten eine Ursache letztlich nicht be-
kannt oder nicht feststellbar ist (8 Tab. 5
[35]). So waren einer Arbeit tiber Hiift-
und Knieendoprothesen zufolge in Ab-
héngigkeit von der betrachteten Kompo-
nente bei 20,0-61,5% der Fille die Ursa-
chen nicht bestimmbar [18]. Wichtig ist
in diesem Zusammenhang eine Riicksen-
dung betroffener oder explantierter Medi-
zinprodukte und aller fiir die Bewertung
notwendigen klinischen Informationen,
die den Herstellern ihre nach § 12 Abs. 2
MPSV auferlegte unverziigliche Untersu-
chung und der Behéorde eine regelrech-
te Risikobewertung erméglichen. Ziel-
fithrend konnen hier, je nach betroffener
Produktkategorie, beispielsweise techni-
sche, werkstoffwissenschaftliche oder bio-
mechanische Untersuchungen unter Ein-
beziehung geeigneter Informationen der
klinischen Gesamtsituation aus den Ge-
sundheitseinrichtungen sein (anonymi-
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Abb. 1 A In den Vorkommnismeldungen beschriebene Fehlererscheinungsbilder, hier am Beispiel mechanischer Herzklap-

penprothesen. (Nach [26, 35])

sierte klinische Befunde und Laborpara-
meter, Histologie, Operations- und Ob-
duktionsberichte, bildgebende Verfah-
ren etc.; [2, 17, 35, 38]). Dies gestaltet sich
in der Praxis haufig schwierig. So berich-
tet Kobel [21] aus der tdglichen Unter-
nehmenspraxis tiber haufige Probleme
bei der Informationsbeschaffung aus den
Gesundheitseinrichtungen. Vergleichba-
res ist bereits aus den Erfahrungen bei der
Erfassung von Arzneimittelrisiken mit
Spontanmeldesystemen bekannt, denen
zufolge der Informationsgehalt bei Initial-
meldungen hédufig unzureichend ist und
die Recherchen beim Meldenden not-
wendig werden lassen [37]. Auch aus pu-
blizierten Arbeiten des BfArM ist dieser
Sachverhalt begrenzt ableitbar. Die Aus-
wertung zu injizierbaren Fiillmaterialien
ergab, dass zwar bei 97 % der Meldungen
der Hersteller, aber nur in 27,5% der Fil-
le die Chargennummer und in 1,5% der
Fille die Katalognummer mitgeteilt wur-
de [17]. Bei mechanischen Herzklappen-

prothesen hingegen konnten in 73,5 % der
Fille die Fertigungs- und Qualitatsproto-
kolle tiberpriift werden. Betroffene Herz-
klappenprothesen konnten relativ hau-
fig materialtechnisch untersucht werden
(79,2 % der Fille; [35]).

Bei anderen aktiven und nichtaktiven
Implantaten werden oder kdnnen poten-
ziell schadhafte Produkte oder Produkt-
anteile oftmals nicht explantiert werden
(z. B. Koronar-Stents). Technische Appli-
kationssysteme und bei der Implantation
verwendete Instrumente sind zum Zeit-
punkt des Vorkommnisses naturgeméf
schon entsorgt (Einmalprodukte) oder
wiederaufbereitet (Operationsbesteck).

) Durch Obduktionen kann
ein idealer Aufklarungsgrad
erreicht werden

Auch rechtsmedizinische Obduktionen
wurden, den Ergebnissen einer bundes-

weiten Erhebung zufolge, bei in Rede ste-
henden Falschbehandlungen in Form von
Verwechselungen oder Fehleinstellungen
technischer Gerite, eher selten durchge-
fihrt (31 von 4450 Fille). Den Beschrei-
bungen zufolge beziehen sich diese Fil-
le zudem nicht auf vermutete Produkt-
fehler, sondern z. B. auf Verwechslungen
und Unachtsamkeit im Behandlungsab-
lauf [29]. Die geringe Anzahl an Obduk-
tionen ist auch insofern beachtlich, als
die Definition des Vorkommnisbegriffs
nach MPSV einen zumindest vermute-
ten Kausalzusammenhang zwischen Pro-
duktfehler und Tod beschreibt [26, 34].
Das BfArM erhilt daher auch eine rele-
vante Anzahl entsprechender Meldungen
(8 Tab. 4, B Tab. 5; [10]). Hier konnte die
innere Leichenschau mit Kldrung der ex-
akten Todesursache einen produktbezo-
genen Zusammenhang nachweisen und
zudem ein Implantat fiir die technische
Untersuchung zur Abklirung eines Pro-
duktfehlers asservieren [35].

Rechtsmedizin



Leitthema

Hierdurch wiirde fiir die Risikobewer-
tung und folglich auch fiir die Verbes-
serung der Produktsicherheit nach dem
Medizinprodukterecht ein nahezu idea-
ler Aufklarungsgrad und Erkenntnisstand
erreicht werden konnen. Potsch et al. [28]
berichten beispielsweise iiber Untersu-
chungen zu 5 todlichen Zwischenfillen
bei Fixierungsmafinahmen in Pflegehei-
men, die letztendlich in einer Verbesse-
rung der technischen Standards (Nor-
men) miindeten. Insofern ist in den Ge-
sundheitseinrichtungen auch die Vor-
schrift § 12 Abs. 4 MPSV zu beachten,
der zufolge Anwender und Betreiber da-
fiir Sorge zu tragen haben, ,,... dass Me-
dizinprodukte und Probematerialien, die
im Verdacht stehen, an einem Vorkomm-
nis beteiligt zu sein, nicht verworfen wer-
den, bis die Untersuchungen abgeschlos-
sen sind“ [26].

Durchfiihrung korrektiver
MaRnahmen

Im Rahmen der Risikobwertungsverfah-
ren ergeben sich regelméaflig und in ho-
her Anzahl korrektive Mafinahmen, um
von Medizinprodukten ausgehende Ri-
siken zu reduzieren. Dies konnen inner-
betrieblich bei den Medizinprodukteher-
stellern umzusetzende Mafinahmen zur
Beseitigung der Ursachen fiir zukiinfti-
ge Produkte sein. In Betracht kommen
hier, neben der Einstellung der Produk-
tion, insbesondere Mafinahmen wie Ver-
besserungen der Qualittspriifung, Opti-
mierungen im Produktionsprozess, Ma-
terial-, Design- und Konstruktionsande-
rungen an den Produkten, Programmie-
rung von Software-Upgrades sowie inter-
ne Mitarbeiterschulungen. Weitere Maf3-
nahmen fiir den sicheren Einsatz zukiinf-
tiger Produkte konnen Anderungen der
Informationen in der Gebrauchsanwei-
sung und der Kennzeichnung des Medi-
zinprodukts sowie die Auflage geeigne-
ter Anwenderschulungsprogramme sein
[9, 10].

Fiir den Kliniker im érztlichen Alltag
sind insbesondere die Mafinahmen zur
Schadensbegrenzung fiir Produkte in den
Gesundheitseinrichtungen (,,im Feld®)
wichtig. Dies kann alle Fachgebiete und
Arten von Medizinprodukten betreffen
(B Tab. 4). Behmann [4] berichtet in einer
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Auswertung tiber 1009 Fille mit Hilfs-
mittelen aus Orthopédie und Rehabilita-
tion tiber 38 Flle mit tédlichem Ausgang
und 137 Fille mit schweren Verletzun-
gen. Die Untersuchungen ergaben hier,
dass in 393 Fillen die Produkte ursach-
lich waren und insgesamt 326 korrekti-
ve Mafinahmen ergriffen wurden. Eine
Veroéffentlichung von Sieckmeier u. Liitz
[33] zu IVD zeigte, dass von 653 Meldun-
gen in 127 Fillen Gerite und Teststrei-
fen fiir die Blutzuckerbestimmung be-
troffen waren. Die Untersuchungen erga-
ben in 34 Fillen Produktfehler und ins-
gesamt 33 korrektive MafSnahmen. Eine
iibergreifende Auswertung des BfArM
der im Zeitraum zwischen 01.01.2005 und
31.12.2013 abschliefiend bewerteten Risi-
komeldungen ergab 5617 Riickrufe nach
§ 2 Nr. 3 MPSV. In 100 Fillen erfolgte ein
Vertriebs- oder Produktionsstopp und
in 37 Fillen ein Anwendungsstopp. An-
wenderschulungen wurden in 62 Fillen
durchgefiihrt [10].

Insofern ist die notwendige Mitwir-
kung des Klinikers an den korrektiven
Mafinahmen héiufig und in den Gesund-
heitseinrichtungen eine zentrale und
wichtige Aufgabe. Der Vorschrift nach
§ 16 Abs. 1 MPSV zufolge sind Arzte und
Zahnirzte dazu verpflichtet, an korrekti-
ven Mafinahmen, die ein Hersteller eigen-
verantwortlich veranlasst oder auf An-
ordnung der Behorde durchfiihrt, ent-
sprechend den herausgegebenen schrift-
lichen Mafinahmenempfehlungen mitzu-
wirken. Diese Mafinahmenempfehlungen
miissen nach § 14 Abs. 2 MPSV in deut-
scher Sprache verfasst sein und beinhal-
ten eine Beschreibung des festgestellten
Mangels oder der Fehlfunktion des Me-
dizinprodukts einschlief3lich der Ursache
(soweit bekannt). Ferner sind Angaben
tiber das Produktrisiko sowie die der Be-
wertung zugrunde liegenden Tatsachen
und Uberlegungen vorgeschrieben.

Die erforderlichen korrektiven
MafBnahmen miissen unmissver-
standlich vorgegeben werden.

Dies schliefit die klare Bezeichnung der
betroffenen Produkte und Produktchar-
gen ein. Fiir Nachfragen muss eine Kon-
taktstelle beim Hersteller angegeben sein.
Zur Information der Fachkreise verof-

fentlicht das BfArM diese Mafinahmen-
empfehlungen der Medizinprodukteher-
steller auf der Grundlage des § 24 MPSV
auf seiner Homepage [26, 38].

Zu den Mitwirkungspflichten des Kli-
nikers bei implantierten Medizinproduk-
ten gehort nach § 16 Abs. 2 MPSV auch
die Aufzeichnung des Namens, des Ge-
burtsdatums und der Anschrift des Pa-
tienten, des Implantatiosdatums, des
Typs und der Chargen- oder Serien-
nummer des Implantats sowie des Ver-
antwortlichen nach § 5 des MPG. Die-
se Aufzeichnungen miissen 20 Jahre auf-
bewahrt und danach vernichtet werden.
Hintergrund dieser Vorschrift ist, dass
Patienten im Fall notwendiger korrekti-
ver Mafinahmen schnell identifiziert und
erreicht werden kénnen. Die Aufzeich-
nungspflicht gilt nach der Anlage zu § 16
Abs. 2 Satz 1 MPSV fiir implantierbare
Herzschrittmacher, Defibrillatoren und
Infusionssysteme sowie fiir Herzklappen,
GefafSprothesen, Gefaf3stiitzen, Brustim-
plantate und Hiiftendoprothesen [26, 39].

Fazit fiir die Praxis

== Fiir den Kliniker besteht bei Vor-
kommnissen im Zusammenhang mit
Medizinprodukten neben der berufs-
rechtlichen eine gesetzliche Melde-
pflicht.

== Ferner bestehen weitere Pflichten,
z. B. Auskunftspflichten gegeniiber
der zustandigen Behorde und die Ver-
pflichtung zur Mitwirkung an den
korrektiven MaBnahmen.

== |m Fall eines Vorkommnisses sollen
in den Gesundheitseinrichtungen al-
le fiir die Risikobewertung notwendi-
gen Unterlagen und Materialien be-
reitgehalten werden.

== Medizinprodukte und Probemate-
rialien, die maglicherweise an einem
Vorkommnis beteiligt sind, diirfen bis
zum Abschluss der Untersuchungen
nicht verworfen werden.

== Zur Optimierung der Patientensicher-
heit bei Medizinprodukten s. beilie-
gende Pressemitteilung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG;
B Infobox 1).
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