Wir gestalten Qualitat fur Patientinnen,
vernetzen Gesundheitsberufe, verbessern Prozesse

Die Gesellschaft fur Qualititsmanagement in der Gesundheitsversorgung
(GOMG) ist ein Netzwerk flr alle Menschen, die an der Qualitat in Einrichtung
der Gesundheitsversorgung arbeiten.

A Wir gestalten Qualitatskultur mit Blick auf Patienten, Mitarbeiterinnen und
Wirtschaftlichkeit.

A Wir fiinren einen wissenschaftlichen Diskurs zu Qualitat und Patienten
sicherheit und beziehen Stellung.

A Wir vernetzen die Akteure des Qualititad Risikomanagements, geben
Ihnen Anregung und praktische Unterstitzung.

Die GQMG bestent seit 1993, seit 2002 ist sie Mitglied der Arbeitsgemeinschz
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaftenwww.ggmg.de
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http://www.gqmg.de/

Die nachsteVeranstaltungenler GQMG

22.3.2022
GQMGaktuell

Informationssicherheitsmanagement
Update aus QM Perspektive

Informationen und Zugangslink unter
www.ggmg.de/veranstaltungen/ggmgimpuls

19.4.22
GQMGimpulsviorbiditats und

Mortalitatskonferenzen richtig
moderieren

Informationen und Zugangslink unter
www.ggmg.de/veranstaltungen/ggmgimpuls
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24. & 25.3.22

GQMGJahrestagung 2022:
Frische Brise furs QM

Informationen und Anmeldung unter
WwWw.ggmg.de/veranstaltungen/ggmg
|ahrestaguneyirtuell-2022

26.4.22

GQMGaktuellGebrauchsfahigkeit
v. SoftHardwareproduktergu.
Begriffsbestimmung u.
Anwendungskriterien

Informationen und Zugangslink unter
www.ggmg.de/veranstaltungen/ggmgaktuell/
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http://www.gqmg.de/veranstaltungen/gqmgimpuls
http://www.gqmg.de/veranstaltungen/gqmg-jahrestagung-virtuell-2022
http://www.gqmg.de/veranstaltungen/gqmgimpuls
http://www.gqmg.de/veranstaltungen/gqmgaktuell/
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Medical Device Regulation (MDR)
Auswirkungen im Krankenhaus und
andere Anwender von
Medizinprodukten

08 Méarz. 2022 Dr. Th Grof3



aWi e konnte es nur

dazu kommen?2?! o0



Gesundheitswesan

Die Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger ist eine wichtige Prioritat
fiir die Européische Union. Die Gesundheitspolitik der EU erganzt die
Politik der Mitgliedstaaten, um sicherzustellen, dass jeder, der in der
EU lebt, vor ernsten grenziibergreifenden Gesundheitsbedrohungen
geschiitzt ist und Zugang zu hochwertiger Gesundheitsversorgung hat.

Quelle: Die Européische Union
Was sie ist und was sie tut, 2020, Verfagdeneraldirektion Kommunikati¢Buropaische Kommission)
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Glotok

Skandal um Brustimplantate

Die unsichtbare

Gefahr

handelte es sich also um reine Schonheits-OPs. Seit An-
fang Januar empfiehlt das zustindige Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), die PIP-Im-
plantate vorsorglich herausnehmen zu lassen. Zu einer
JEntfernung ohne Eile* rieten auch die medizinischen
Fachgesellschaiten, also die plastischen Chirurgen, Seno-
logen und Gynikologen. Ob alle verdichtigen Implantate
das gefahrliche Gel auch tatsichlich enthalten, ist unklar.

Brustimplantate mit Industriesilikon befiillen — dazu
In.uu lu man einiges an k:imin(-!lvv lnw),u‘, wie Jean-

ery, Prasident der Bundesarztekammer, sind bessere Kon-
wollen nicht ausreichend. ,Das Medizinproduktegesetz
muss auf Liicken iiberpriift werden”, sagt er. Die Kranken-
kassen plidieren fiir ein Zulassungsverfahren. Dabei miis-
se man nach Risikoklasse unterscheiden, sagt Florian
Lanz, Sprecher des GKV-Spitzenverbandes. ,An ein Fie-
berthermometer haben wir sicher andere Anspriiche als
an eine Herzklappe®, stellt er klar. Was aus dieser Forde-
rung wird, muss man sehen. Die Europiische Kommission

will 201 ’(Iit- Medizinproduk uhlllnun tberarbeit

Nach dem Skandal um die Silikonkissen fordern Ex-
erten nun: Fiir Medizinprodukte, die im Korper blei-
ben, sollte es kiinftig ein Zulassungsverfahren geben.

Realitit sieht anders aus. Mluh'l\\mlv gilt die um/wllr»

Empfehlung: Die PIP-Prothesen missen raus. Die War-

nung gilt auch fiir den Hersteller Rofil Medro und TiBREE-
ZE-Implantate. Auch sie enthalten das PIP-Gel.

Wie gefiihrlich aber sind die Implantate? Fest steht: Das

. Fiillmaterial ist minderwertig. ,Das Silikon ist flissiger als

tiblich, dringt leichter durch die Hiille und macht
‘. diese dabei briichig?, sagt Prof. Dr. med. Peter M.
\ Vogt, Deutsche Gesellschaft der Plastischen,
Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen.
Tritt Silikon aus, kann es lokal zu Reizungen
und Lymphknotenschwellungen kommet
Frankreich sind Krebserkrankungen beschrie-
ben. Ein Zusammenhang ist nicht gesichert.
Konkret handelt es sich um Implantate, die
PIP seit 2001 weltweit verkauft hat. Allein in
Frankreich sind 30 000 Frauen betroffen, in Deutsch-

In

land mehrere Tausend. Genauere Angaben dazu gibt es
bisher nicht, denn Brustimplantate werden nirgendwo in
einem Register zentral erfasst. Insofern versuchen die
Bundeslinder derzeit die Zahlen zusammenzutragen.
Nach Schitzungen lag bei etwa 20 Prozent der Frauen ei-

ne medizinische Indikation vor. Das ware ein Brustaufbau

nach einer Krebsoperation. In den allermeisten Fillen

Deutsches Arzteblatt Studieren.de | Heit 2/2012

befindet sich auf allen maglichen Produkten - von der
Mikrowelle bis zum Kinderspielzeug.

Nach dem Skandal um die Silikonkissen fordern Ex-
perten nun: Fiir Medizinprodukte, die im Korper blei-
ben, sollte es kiinftig ein Zulassungsverfahren geben.
Das sind neben Implantaten unter anderem Hiift-En-
doprothesen und Herzschrittmacher. AuBerdem ware
ein Register sinnvoll. Dann wiirden zum Beispiel alle
Brustimplantate deutschlandweit erfasst, so dass man
Probleme im Langzeitverlauf beurteilen kénnte.

Dabei kann ein Hersteller europaweit unter 80 Priifstellen
auswihlen. PIP entschied sich fiir den TOV Rheinland
Die Kontrollen fanden — wie iiblich - nach vorheriger An-
kiindigung statt. Die vorgesehene ,klinische Bewertung”
nahm PIP selbst vor. Genau wie das BArM sieht auch der
TUV Rheinland bei sich kein Verschulden. Die Kontrol-
leure seien gezielt getauscht worden. PIP habe den Exper-
) ge-
wannen die Priifer den Eindruck, dass die Produktion in

ten stets vermeintlich korrekte Dokumente gezeigt

Ordnung sei. Die Arzte verlieBen sich auf das CE-Zei-
chen. Die Patientinnen vertrauten den Arzten.

Bei der Qualititskontrolle von Medizinprodukten gibt
es Nachholbedarf. Fiir Dr. med. Frank Ulrich Montgom-

Deutsches Arzteblatt Studieren.de | Heft 2/2012

[).. Brustimplantate der Firma
PIP reifien schneller als andere.

erhielten, ist es sicherlich eine unertrigliche Vorstellung,
ein giftiges

ilikonkissen im Kérper zu tragen.

Und dann sind da schlieBlich noch die Patientinnen,
die sich die Brust aus rein asthetischen Griinden vergro-
Rern lieBen. Auf sie kinnten hohe Kosten zukommen.
Denn: Wenn Erkrankungen nach Schinheits-OPs auftre-
ten, zahlt nicht alles die gesetzliche Krankenversicherung.
Die Betroffenen miissen sich an den Kosten beteiligen. So
steht es seit einigen Jahren im deutschen Sozialgesetz-
buch. Der Haftpflichtversicherer des mittlerweile insol-
venten Unternehmens PIP, die Allianz, hat bereits ange-
kiindigt, nicht zu zahlen. Der Implantathersteller habe be-
triigerisch gehandelt. Dr. med. Birgit Hibbeler

N
(%)
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Erwagungsgrinde fur dMDR / IVDR

Sicherheit und
Gesundheits
schutz

Marktuber-
wachung

Risiko-
klassifizie-
rung

Beaufsichti-
gung der
Benannten
Stellen

Konformitéts-
bewertungs-
verfahren

Leistungs-
studien
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Binnenmarkt

Qualitats- und
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ement, durch
Einhaltung
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ung der
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Leitlinien

fur In-vitro-
Diagnostika
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B Europaische Gesetzgebung

Am Beispiel des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens

Europdische Kommission |

ormuliert Stellungnahme §

Vorschlag fiir Rechtsakt |

rmittlungsausschuss

& gemeinsamer Standpunkt |

' |éndert Kommissions- oder Parlamentsentwurf |

gednderter gemeinsamer Sténdpunkl |

oy

G

bpb.d§ Lizenzce bync-nd/3.0/de/

berat iiber Anderngswﬁnsche des Parlaments’

UNIKLINIK
KOLN
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http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/de/

Anderung des europaischen Rechtsrahmens

EUMedizinprodukteverordnung (MDR) vom 05.04.2017 gilt in
Deutschland seit dem 26.05.2021 unmittelbar

In-vitro-Diagnostikaverordnung (IVDR) vom 05.05.2017 gilt in
Deutschland ab dem 26.05.2022 unmittelbar

Quelle: AG IVDR, MDR des UKK, Weitz

UNIKLINIK
KOLN
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Auswirkungerufdas Deutsch#&ledizinprodukterecht |

b Medizinproduktegesetz (MPG
| Abgelost durcldas MedizinprodukterecHburchfiihrungsgesetz (MPDG)

| In~vitro-DiagnostikglVD) wird das MPG nach derzeitigem Stand am 26.
Mai 2022 durch das MPCABgelost

b Betreiberverordnung (MPBetreipV

| gibt es weiterhin in an die MDRrgaben angepasster Form
| die bisherige Form gilt weiterhin bis zum 26. Mai 2022 fiiide
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Auswirkungen auf das Deutsche Medizinprodukterédcht

b MedizinprodukteSicherheitsplanverordnung (MPSV)

| wurde durch die Medizinproduki&nwendermeldeund

Informationsverordnung MPAMIV ersetzt, fur IVD bis zum 26. Mai
2022 weiterhin gultig

| VeranderteMeldepflicht: Alle mutmaRlichen schwerwiegenden
Vorkommnisse werden an das BfArM Uber DMIDS (Deutsche
Medizinprodukteinformationsund Datenbanksystem) gemeldet

b MedizinprodukteVerordnung (MPV) und klinische Prifungsverordnung
(MPKPV)

| die MPV und Die MPKPV wurden ersatzlos aufgehoben, ihre Inhalte
wurden in MDR und MPDG uberflhrt.

| fur IVD weiterhin giltig bis zum 26. Mai 2022
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aWas bedeut et das ?



Die wesentlichsten Neuerungen flr Gesundheitseinrichtungen

b keinregelhaftes Hinterfragefiir kommerzielldviedizinproduktemit CE
Kennzeichnung

b Meldung aller mutmaRlichen schwerwiegenden Vorkommnisse mit
Medizinprodukten an das BfArM Uber DMIDS

b Identifizierung implantierbarer Produkte der Klasse Il / Implantationsauswe
Art. 18, 27 MDR, Speicherung der UDI

Aufbereitung von Einmalprodukten

o o

Zahlreiche neue Pflichten der Prifstelle bei Klinischen Prifungen

b Eigenherstellungen zukiinftig wesentlich erschwert (durch erweiterten MP
Begriff besondere Relevanz zuklnftig u.a. bei Software)

b Umfangreiche Herstellerpflichten, sofern die Voraussetzungen der
privilegierten Eigenherstellung nicht erfullt werden!
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Wann wird der Anwender ebenfalls zum (Etyjdarsteller?

b Anderung voMedizinprodukten {VDs

b KombinationervonMP /1VDs, die nicht zur Kombination bestimmt sind
(Abgrenzung zu zuladssigen Kombinationen 8ae¢hAbs. 4 MPBetreibV,
Zweckbestimmung des Herstellers beachten)

b EinsetzermuRerhalb der vom Hersteller festgelegten spezifischen
Zweckbestimmung

b Achtungy Y SAafelusdi FXAY aSRAT AYLINE Rdz] i SNE
Eigenherstellers mussen erftllt werden!

b Aufbereitung von Einmalprodukten (siehe gesonderte Folie)

(A | UNIKLINIK
Wl | KOLN
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Voraussetzungen der Eigenherstellung nach Art. 5 ABFS

o

Keingleichwertiges Produkt auf dem Markt erhaltlich (Prifung und
schriftliche Begrindung erforderlich)

a SOKUSda 9 A XéinglKverkehririsgurig dzy 3 =
| SNEUGSt f dzy3 SNAFRAZG ONK SEA VY ayia
Vorhalten eines entsprechend@M-Systems

O o o0

Produkte erflillen die grundlegenden Sicherheits]
Leistungsanforderungen nach Anhadgi MDR IVDR

o

Umfangreiche Dokumentationspflichten

Eigenherstellungehaben KEIN Konformitatsbewertungsverfahren unter
Einbeziehung einer Benannten Stelle zu durchlaufen

A% | UNIKLINIK
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Eigenherstellung was ist noch wichtig?

b! OKldzyayY a2 NByl dzadl dzZaOKda 1 6Aa0KS
| Dahergemeinsame Validierung notwendig!
b Uberlegenheitsnachweis

| ImRegelfall Gesamtbetrachtung unter komparativer Ber(icksichtigung
technischer und klinischer Produkteigenschaften

| aberNachweis kann auch durch einen einzigen bedeutsamen
Leistungsparameter gefiihsterden(z.Bdeutlich hGhere Sensitivitat eine:
Tests als das €@¥D)

| KeineVergleichsstudien notwendig, Begriindung kann auch auf
Expertenmeinung gesttitzt werden

b GeeigneteQualititsmanagementsysteme: NawrschendeMeinungwohl
RiliBAKoei IVDs ausreichend!

UNIKLINIK‘
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Herstellerpflichten deAnwender bei Eigenherstellung

b Vorhalten von Risikomanagemennhd QMSystemen
b Marktprifungauf gleichwertige®rodukt

| Durchfiihren von klinischen Bewertungen und/oder
Leistungsbewertungen

b Erstellung von Unterlagen,

Zur Zweckbestimmung des Medizinproduktes

Offentliche Erklarung zum Produkt

Durchfthrernvon klinischen Bewertungen und/oder
Leistungsbewertungen

b Erstellerder technischen Dokumentation

| mit Chargenverwaltung,

| Gebrauchsanweisung
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Zusatzlich bdn-Verkehrbringung

Kennzeichnung durch UDI

Durchfihren eines Konformitatsbewertungsverfahrens

Erstellen einer Konformitatserklarung und Anbringen veKd&lazeichen
Uberwachung des Produktes ndontVerkehrbringen

v v v v

Benennung einer qualifizierten Person und deren Registrierung bei der
EUDAMED

| UNIKLINIK
| KOLN
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aWarum soll te mich das



Rechtsfolgen bdNlichfbeachtung der einschlagig®&orschriften
bel kommerziellen Produkten

b Straf und BuRgeldvorschriften naétapt 9des MPDGV.m Art. 113 MDR
bzw. Art. 106 IVDR betreffed.R. nur die Hersteller

b Wenige Ausnahmen, Betrieb eines MP trotz Verdacht der Gefahrdung der
Patientensicherhel§ 12 MPDG)

b Aber:Betreiben eines MP ohne ®Ennzeichen kann sich im Schadensfall
beweisrechtlich negativ auswirken!

b Zivilrechtliches und strafrechtliches Risiko steigen aufgrund der Verletzung
der Pflichten aus dem Behandlungsvertrag

b Ubergangsreglungen
| zugunsterder Betreiber,

| problematisctbei MP, die zuvor noch keine waren

7#9% | UNIKLINIK
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Rechtsfolgen bdNlichfbeachtung der einschlagig®&orschriften
bel Produkten aus (EiggHerstellung

bLY0oSUONRKSOGY!I KY SProSuktysSoline dass/di ¥atafisSaizungen
des Art. 5 Abs. 5 MDR bzw. IVDR vorliegen:
| keinKonformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt,
| keineRegistrierung/UDiorgenommeretc.
b Strafrahmen
| nach§ 92, 93 Abs. 3 Nr-22 MPDG,

| Freiheitsstrafdiszul Jahr (bzw. bis zu 10 Jahren, bei MP, die
Strahlenschutz unterliegen) oder Geldstrafe!

b FahrlassigBegehung: BuRgeldbewahrte Ordnungswidrigkeit
b Produzentenhaftungach8 4 ProdHaftG
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Rechtsfolgen bdNichtbeachtung der einschlagigen Vorschriften

b Sonstige Straftatbestandg, 93 MDPG:

| Inverkehrbringen einer Sonderanfertigung ohne Registrierung in UDI
Datenbank

| Beginnen und Fortfiihren klinischer Priifungen entgegen mehrerer
Artikel der MDR und IVDR

b SonstigdBuRgeldtatbestandg 94 MPDG:

| Nichtanzeige des externen Aufbereiters bei der zustandigen Stelle vor
Aufnahme der Tatigkeit

| Betreiben eines MP nach Ablauf eines entsprechenden Verfallsdatums

| Fahrlassige Begehung einer Straftat réic3 MPDG
b BuRgeldis zu 30.000 Euro (bei fahrlassiger Begehung bis zu 15.000 Euro
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(Strafrechtlich) Verantwortliche innerhalkes Krankenhauses

b Geratebeauftragteind Anwender, bei Verletzung von Anwenderpflichten
oder nicht ordnungsgemalfer Durchfiihrung delegierter Aufgaben

b ImRahmen der Organisationsverantwortung: Vorstand und Klinikdirektorer
als bestellte Medizinprodukteverantwortliche

| Letztverantwortung und damit verbundene Kontrollpflichten!
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Aufbereitung von Einmalprodukten

b Aufbereitergilt als Hersteller mit allen Verpflichtungehl. Produkthaftung
(MDR Artikel§ 38)

b AuRemational anders geregelt
| Aufbereitungnnerhalb einer Gesundheitseinrichtung

| Aufbereitungdurch externen Anbieter im Auftraigr
Gesundheitseinrichtung

b Einschlagigharmonisierte Normen und nationaM@rschriften
z. B. Einhaltung KRINKO des RKBtfd/t Empfehlung
z. BDIN EN ISO 13485:2016

im. SAa2YRSNBYY YILAOGSE T17do ot NBRU:
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Bereich der MDR (Medical Device Regulation)

b Zweckbestimmung der Medizinprodukte prtifen, insbesondere
Einschrankungen fur Kindemnd oder Jugendliche und Einsatzgebiete
beachten

b Bei Eigenprodukten:
Marktprifung auf kommerzielle Produkte, weltweit

Falls keine am Markt: Zweckbestimmung definieren und

Voraussetzungen an spezifische Quahtiitsl
Risikomanagementsysteme mussen etabsein
A DIN 13485 MedizinprodukieQualititsmanagementsystemeAnforderungen fiir

regulatorische Zwecke

A DIN 14971 MedizinprodukteAnwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukteg

| Offentliche Erklarung und Erstellung der Dokumentation

UNIKLINIK
KOLN
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