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Vorkommnisse mit Medizinprodukten

Bei der Anwendung von Medizinprodukten kann es zu Funktionsstérungen oder Ausfallen kommen, die zu einer Gefahrdung
von Patienten und Anwendern flihren kdnnen (sogenannte Vorkommnisse). Im Hinblick auf eine Minimierung dieser Risiken
wurde in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) ein Meldeverfahren festgelegt.

Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung - MPAMIV
Dem entsprechend bestehen Meldepflichten fur:

e Hersteller und Bevollmachtigte fiir Vorkommnisse mit ihren Medizinprodukten,

e Betreiber (u.a. Arzte und Zahnarzte), denen im Rahmen der Diagnostik oder Behandlung von Patienten Vorkommnisse mit
Medizinprodukten bekannt werden,

e Handler, die Medizinprodukte zur Eigenanwendung durch Patienten/Laien an den Endanwender abgeben, wenn ihnen
Vorkommnisse mitgeteilt wurden.

Die Meldungen sind elektronisch an die zustandige Bundesoberbehérde zu richten. Uber den Internetauftritt des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sind hierflr entsprechende Formblatter verflgbar.

BfArM-Meldeformulare

Nahere Informationen zu Vorkommnissen und den Meldepflichten sind ebenfalls auf der Webseite des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu finden.

BfArM Risiken melden - Vigilanzsystem

Die vier Regierungsprasidien Baden-Wirttembergs haben fir Betreiber und Anwender ein Merkblatt zu den Meldepflichten
erstellt.

Merkblatt , Meldepflicht der Betreiber und Anwender bei Vorkommnissen mit Medizinprodukten” (pdf,58 KB)

Die zustandige Bundesoberbehdrde (in der Regel das BfArM, flr einige IVD das Paul-Ehrlich-Institut) bewertet die Risiken und
koordiniert die zu ergreifenden MaRnahmen. Ein Ergebnis der Bewertung kdnnte z. B. sein, dass ein Medizinprodukt vom
Markt zuruckgerufen wird. Aufgabe der Regierungsprasidien ist es, die tatsachliche Umsetzung dieser MaBnahme zu
Uberwachen.

Ansprechpartner fur die Behorden hierbei sind insbesondere

e Bei Herstellern/Bevollmachtigten der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte gemal § 30 MPG

e Bei Herstellern/Bevollmachtigten die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person gemaRi Art.
15 MDR

e Bei Betreibern der Beauftragte flir Medizinprodukte-Sicherheit gemaR § 6 MPBetreibV


https://www.gesetze-im-internet.de/mpamiv/BJNR083310021.html
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/Vorkommnis-melden/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/Risikobewertung-und-Forschung/Risiken-melden/_node.html
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Documents/MerkblattMeldepflichtVorkommnissen.pdf

