Medizinprodukt-Sicherheit aus Sicht der
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Effektivitat und Effizienz des Medizinprodukt-
Vigilanzsystems
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MEDIZINISCHER DIENST
‘ DES SPITZENVERBANDES
BUND DER KRANKENKASSEN



Spurensuche...

— Brustimplantate PIP?

— Transparenz?

— Absolute Sicherheit?

— Nationales und europaisches Recht?
— Foderalismus?

— Vorkommnisse?

= MEDDEV und MPG?

— Schwerwiegendes Vorkommnis?

— Hersteller entscheidet, was er meldet?
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5 Jahre nach PIP

— Kann das wieder passieren?
— Was hat sich geandert?
= Konnen wir nun

— schneller erkennen,

— Schaden begrenzen,

— Patienten besser unterstiitzen?

— Hat das Vigilanzsystem
bei PIP funktioniert?

— Aus Fehlern lernen...
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Es ist nicht hinnehmbar, dass in Europa ein Brustimplantat bei

300.000 Frauen implantiert wurde, das zwei- bis

sechsmal éfter reifst als andere Modelle.
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Mehr Patientenschutz wagen...

— Die § 84 ff. AMG wurden 1976 als Reaktion auf die Contergan-Katastrophe
geschaffen.

— Die Haftung Uber Delikts- und Vertragsrecht erwies sich im Bereich der
Arzneimittel wegen des Verschuldenserfordernisses als unzureichend.

— Der Gesetzgeber verbesserte den Schutz des Verwenders durch die
EinfUhrung einer Gefahrdungshaftung fir Schaden an Leben, Korper und
Gesundheit, die an das Inverkehrbringen fehlerhafter Arzneimitteln geknlpft
ist.

— Die Haftung nach anderen Vorschriften (deliktische und vertragliche
Anspriche) bleibt gem. § 91 AMG unberihrt

- § 84 AMG gewahrt eine zusatzliche Anspruchsgrundlage zu Gunsten des
Geschadigten
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Mehr Patientenschutz wagen...

Das ,,Vorkommnis“

Ein unerwtnschtes Ereignis im Zusammenhang mit der Anwendung
eines Medizinproduktes wird als ,,Vorkommnis“ bezeichnet.

— The principal purpose of the Medical Device Vigilance System is to
improve the protection of health and safety of patients, users and
others by reducing the likelihood of reoccurrence of incidents related
to the use of a medical device.
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§ 29 MPG

Nach dem MPG werden solche Vorkommnisse als Funktionsstorungen, Ausfalle
oder Anderungen der Merkmale oder der Leistung eines Medizinproduktes
definiert, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
eines Anwenders oder einer anderen Person geflihrt haben oder fihren konnten.

Wer MP beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet,
muss aufgetretene Vorkommnisse dem BfArM melden.
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MEDDEV 2.12-1, rev. 8

...The event led, or might have led, to one of the following outcomes:

e death of a patient, USER or other person

* serious deterioration in state of health of a patient, USER or other person

A serious deterioration in state of health can include:

a) life-threatening illness

b) permanent impairment of a body function or permanent damage to a body structure
¢) a condition necessitating medical or surgical intervention to prevent a) or b)

In der MEDDEV 2.12-1, der europaischen Leitlinie zum Vigilanzsystem wird definiert, dass
u.a. auch schon Ereignisse gemeldet werden sollen, die zu einem Krankenhausaufenthalt
fihren oder durch eine medikamentdse oder chirurgische Intervention erforderlich wird.

Diese Leitlinie ist jedoch nicht rechtsverbindlich!
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Und wenn doch etwas passiert...?

— Patienten haben hohe rechtliche und tatsachliche Hirden, ihre
Ansprliche gegen Hersteller zu prifen und ggf. durchzusetzen

— Hat der Patient alle Informationen tUber das Produkt,
um seine Anspriche durchsetzen zu kénnen?
— Was geschieht bei Insolvenz des Herstellers? “

— Ist der Hersteller haftpflichtversichert?

- National oder auch international?
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Underreporting
— Das BfArM am 23.12.2011:

,In Frankreich waren mehr als 1.000 Fdlle von gerissenen PIP-
Brustimplantaten gemeldet worden, die Gesamtzahl von betroffenen

Patientinnen mit PIP-Brustimplantaten liegt dort bei 30.000. In Deutschland
waren Stand 22.12.2011 insgesamt 19 Fdlle gemeldet worden, die

Gesamtzahl der Patientinnen mit PIP-Brustimplantaten ist nicht bekannt.”

— Das BfArM am 20.6.2012:

,Das BfArM hat vom 23.12.2011 bis zum 04.06.2012 insgesamt 1015

Meldungen zu Explantationen von mit PIP-Silikon-gefiillten Implantaten
erhalten.”

In ca. 27% der Meldungen mit Angaben zum Implantatzustand wurde eine
Ruptur mindestens eines Implantates festgestellt, in ca. 20% ein ,,Bleeding”.
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Der gesetzlich Beauftragte

= nach § 30 MPG:
Jeder Hersteller von Medizinprodukten hat die Pflicht, einen
Sicherheitsbeauftragten zu benennen. Seine Aufgabe ist u.a. die
Sammlung und Bewertung bekannt gewordener Meldungen liber
Risiken bei Medizinprodukten.

— Im Gegensatz dazu ist der Medizinproduktebeauftragte oder
auch , Beauftragte Person” nach MPG bzw. Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) auf Seiten der Anwender
verortet und zur Uberwachung der Voraussetzungen der
erstmaligen Inbetriebnahme von Medizinprodukten bestellt.
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Was wird von Herstellern gemeldet?

Ein Beispiel:
»Entscheidung erfolgt durch den Sicherheitsbeauftragten”

Keine Behordenmeldung wenn:

— Bruch einer Knochenplatte nach 8 Monaten Implantation

— Bruch einer Huftprothese oder Komponente nach schwerem Sturz des
Patienten

— Verbrennung eines Patienten nach falscher Verbindung eines RF Kabels

— Bruch einer Keramikkomponente auf Grund von falscher Anwendung

Leiter des QM eines internationalen Medizinprodukteherstellers auf einer
Fortbildungsveranstaltung des MDK Bayern am 25.06.2013
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Marktzugangsvoraussetzungen fir Medizinprodukte
— Zustandigkeiten in Deutschland

In den einzelnen Bundeslandern sind die Zustandigkeiten unterschiedlich
geregelt und zum Teil zersplittert (insgesamt ca. 65 Behorden).

,Das Fazit vorneweg: bezliglich der behoérdlichen Zustandigkeiten besteht
im Medizinproduktebereich in Deutschland aufgrund des foderalen
Staatsaufbaus erwartungsgemald eine komplizierte Gemengelage, die in
vieler Hinsicht ein effizientes Verwaltungshandeln nicht immer

erleichtert.”

http://www.bmg.bund.de/fileadmin/dateien/Downloads/M/Medizinprodukte/
Medizin_Produkte Marktzugangsvoraussetzungen_fuer Medizinprodukte.pdf
Stand Juni 2010

16. April 2015 Seite 12 Medizinprodukt-Sicherheit aus Sicht der Kostentrager




Gibt es absolute Sicherheit?
— Nein!

—

— Nach Artikel 3 Abs. 1 der Produktsicherheitsrichtlinie diirfen
Hersteller nur sichere Produkte auf den Markt bringen.

— Die Sicherheitserwartung der Produktsicherheitsrichtlinie
2001/95/EG zielt auf Fehlerfreiheit und nicht auf eine graduelle
Risikobetrachtung entsprechend einer wie auch immer
bestimmten Fehlerquote.

Produkthaftungs- und Produktsicherheitsrichtlinie dienen auf
europdischer Ebene zu allererst dem Patientenschutz!
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Losungsansatze

— Patientensicherheit und Meldung mussen als gemeinschaftliche Aufgabe im
Krankenhaus verstanden werden.

— Es wurde schon langer die Schaffung eines kompetenten und zustandigen
Ansprechpartners in den Kliniken fir Vorkommnisse gefordert. Zuletzt wurde
diese Forderung erweitert auf die Einfihrung eines "Medizinprodukte-
Vigilanz-Beauftragten" in grof8en medizinischen Einrichtungen mit mehr als 20
Mitarbeitern, beispielsweise in Krankenhausern. Auch das Aktionsblindnis
Patientensicherheit (APS) hat sich dieser Forderung angeschlossen.

— Eine initiale Unterteilung des Ereignisses selbst in Anwenderfehler,
Medizinproduktefehler, Behandlungsfehler etc. verkompliziert die Situation
oftmals unnoétig, weil dem Anwender nun selbst Gberlassen ist, ob und wohin
er ein Ereignis bzw. Vorkommnis meldet.
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— Das vereinfachte und einheitliche Melden samtlicher unerwiinschter
Ereignisse sollte als eigenstandiger Teil jedes Versorgungsprozesses
verstanden, strukturiert und etabliert werden.

— Unzahlige Ereignisse, aber nur ein Meldeweg und nur eine IokaI
verantwortliche Stelle... -
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Vielen Dank fir Ihre Aufmerksamkeit
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