Zusétzliche Zeichen fiir
Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung?

= Zusétzliche Zeichen zur Qualitat, Sicherheit und Funk-
tionsttichtigkeit bedeuten zusatzliche Prifungen (Doppel-
und Mehrfachprifungen) und zusétzliche Uberwachungen,

»  zuséatzliche Prifungen bedeuten zusatzliche Kosten,

= zusatzliche Kosten bedeuten nur eine Verteuerung der
Medizinprodukte, jedoch keinen zusétzlichen Nutzen.

Fazit

Zusatzliche Zeichen zur Qualitat, Sicherheit und Funktions-
tiichtigkeit bei Medizinprodukten neben der CE-Kennzeichnung
koénnen verwirren und sind, weil sie nicht mehr als die CE-Kenn-
zeichnung aussagen, unndtig.

Sie flihren nicht zu erhéhtem Gesundheitsschutz,
nicht zu verbesserter Leistungsfahigkeit,

nicht zu hoherer Sicherheit flir Patienten,
Anwender oder Dritte.

Damit ist die rechtmafig auf Medizinprodukte angebrachte CE-
Kennzeichnung ein Zeichen ihrer Qualitat, Sicherheit und Funk-
tionstlichtigkeit. Gerade durch den Nachweis der Sicherheit und
der therapeutischen oder diagnostischen Leistungsfahigkeit ist
die Qualitat der Medizinprodukte belegt. Diese Produkte heben
sich daher deutlich von anderen Produkten mit einer anders
definierten CE-Kennzeichnung ab.

Schutz der CE-Kennzeichnung

Ein Medizinprodukt darf nach den Vorgaben der Europaischen
Kommission nur dann mit zusétzlichen Zeichen versehen
werden, wenn diese eine andere Funktion als die CE-Kenn-
zeichnung erfillen. Dies ist der Fall, wenn mit ihnen ein zu-
satzlicher Nutzen verbunden ist, der sich von den Zielen der
CE-Kennzeichnung unterscheidet. In jedem Fall ist eine Dis-
kreditierung der CE-Kennzeichnung zu vermeiden.
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Die Bedeutung der
CE-Kennzeichnung auf
Medizinprodukten

Wichtige Informationen fir
Handler und Einkaufer,
Betreiber und Anwender,
Patienten



Was sind Medizinprodukte?

Medizinprodukte sind alle Produkte, z. B. Instrumente, Appa-
rate, Vorrichtungen, Stoffe, Software oder andere Gegen-
stinde, die zur Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Be-
handlung, Linderung oder Kompensierung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen fiir den Menschen bestimmt
sind.

Hierzu zahlen auch Produkte fiir Untersuchungen, den Ersatz
oder die Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs und zur Empfangnisregelung sowie
die In-vitro-Diagnostika, die als Labordiagnostika oder als
Selbsttests in Laienhand in den Verkehr gebracht werden.

Alle Medizinprodukte unterliegen dem Medizinproduktegesetz
(MPG), das zusammen mit seinen Verordnungen die europai-
schen Richtlinien 90/385/EWG (aktive Implantate), 93/42/EWG
(Medizinprodukte) und 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika) in deut-
sches Recht umsetzt. Alle Medizinprodukte unterliegen den
strengen, umfangreichen grundlegenden Anforderungen und
Qualitatssicherungsmanahmen, die in den genannten Richtli-
nien detailliert festgelegt sind.

Die Einhaltung der umfassenden gesetzlichen Anforderungen
garantiert einen hohen Grad an

. Gesundheitsschutz,
" Leistungsfahigkeit und
] Sicherheit,

also Qualitat fur Patienten, Anwender oder Dritte.

Was beinhaltet die CE-Kennzeichnung
auf einem Medizinprodukt?

Mit der CE-Kennzeichnung seiner Produkte dokumentiert der
Hersteller die liickenlose Konformitat mit den gesetzlichen
Bestimmungen. Abhéngig von der jeweiligen Risikoeinstufung
des Medizinproduktes muss eine Benannte Stelle eingeschaltet
werden, deren Kennnummer der CE-Kennzeichnung beigefiigt
ist.

Die Erfiillung aller Anforderungen wird in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nachgewiesen, das fiir ein Medizinpro-
dukt insbesondere bedeutet:

Sicherheit

= Risiken und Nebenwirkungen analysieren,
bewerten und minimieren

= Biologische Vertraglichkeit sicherstellen,
Infektionsrisiken reduzieren oder ausschalten

= Mechanische, elektrische und elektromagnetische
Sicherheit gewahrleisten

= Produktkombinationen erlauben oder untersagen

= Sicherheits- und Gebrauchsanweisung auf Vollstandig-

keit und Verstandlichkeit priifen.

Leistungsfahigkeit und Nutzen

= Medizinprodukte klinisch oder diagnostisch bewerten

= Ausgelobte Produkteigenschaften und
Spezifikationen einhalten

= Therapeutischen oder diagnostischen Nutzen
sicherstellen

= Messsicherheit gewahrleisten

Uberwachung

= des Herstellers

L] des Medizinproduktes,

und zwar wahrend des gesamten Produktlebenszyklus.

Wer ist dafiir verantwortlich, dass die
CE-Kennzeichnung hélt, was sie verspricht?

Hersteller oder Einfiihrer aus EU-Drittstaaten

Verantwortlicher fiir Inverkehrbringen, Erfiillung einschlagiger
gesetzlicher Anforderungen, Bestellen eines Sicherheits-
beauftragten, Beobachtung seiner Produkte im Markt und
Beauftragen sachkompetenter Medizinprodukteberater.

Wer iiberwacht, dass die CE-Kennzeichnung
halt, was sie verspricht?

Landesbehorden

Die zustandigen Behdrden (z. B. Regierungsprasidien, Gewer-
beaufsichtsdmter) Uberwachen die Hersteller und ihre Pro-
dukte, aber auch den Handel, medizinische Einrichtungen und
die beruflichen Anwender.

Benannte Stellen

Neutrale Auditier-, Zertifizier- und Prifstellen fur Produkt- und
Qualitdtsmanagementprifungen von Medizinprodukten. Diese
flhren regelmaRige Inspektionen beim Hersteller vor Ort durch.

ZLG

Die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arznei-
mitteln und Medizinprodukten ist die Behdrde zur Benennung
und Uberwachung der Benannten Stellen. Sie wirkt sachver-
standig bei der Akkreditierung der Benannten Stellen mit.

BfArM, PEI und Ethik-Kommissionen

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und (fir bestimmte In-vitro-Diagnostika — IVD) das
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) sind zusténdig fir die Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten.
BfArM und PEI genehmigen auch klinische Prifungen mit
Medizinprodukten und Leistungsbewertungspriifungen von IVD.
Weitere Voraussetzung der Durchfiihrung einer genehmigungs-
pflichtigen klinischen Priifung oder Leistungsbewertungs-
prifung ist die zustimmende Bewertung einer o&ffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission.



