Marktzugangsregelungen fur Medizinprodukte der hochsten Risikoklasse Il
am Beispiel von Brustimplantaten

Elemente der Konformitatsbewertung / zu erfiillende Anforderungen:

1. Dokumentation des Medizinproduktes (medizinische und technische Aspekte)
® dient zum Nachweis der Erfiillung der Grundlegenden Anforderungen an Sicherheit,
Leistungsfahigkeit, Produktauslegung (Design) und Produktion.

» Dazu gehéren:

alle Unterlagen, die fir eine genaue Beschreibung des Produkts, seines Aufbaus,
seiner Herstellung und seiner Anwendung erforderlich sind

die Ergebnisse der Risikoanalyse

die klinische Bewertung auf der Grundlage klinischer Daten, die insbesondere bei
implantierbaren Produkten und bei Produkten der Klasse Il aus klinischen Prufun-
gen gewonnen werden. Die klinische Bewertung muss neben einem Nachweis
der merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen auch eine Beurteilung
von unerwinschten Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-
[Risikoverhéaltnisses enthalten.

® Fir Brustimplantate legt die Norm DIN EN ISO 14607 unter anderem die folgenden
konkreten Anforderungen fest:

Die Konstruktion muss so erfolgen, dass eine Ruptur entdeckt werden kann.

Die Stabilitat der Werkstoffe und die Auswirkungen der Alterung von Materialien
muss untersucht werden.

Verwendete Silikone missen einen medizinischen Grad haben.

Es muss auch eine biologische Bewertung des Produkts und seiner Bestandteile
nach dem Versagen eines Implantats erfolgen.

Die Auslegung und Herstellung hat so zu erfolgen, dass die Implantate, wenn sie
entsprechend ihrer Zweckbestimmung angewendet werden, nicht den klinischen
Zustand, die Sicherheit oder die Gesundheit des Patienten gefahrden.

Etwaige Restrisiken oder unerwinschte Nebenwirkungen missen verglichen
mit dem Nutzen fur die Patienten vertretbar sein, unter Berticksichtigung der Tatsa-
che, dass der Nutzen bei Eingriffen zum Wiederaufbau der Brust und/oder bei Ein-
griffen zu kosmetischen Zwecken vorwiegend im &sthetischen und psychologischen
Bereich anzusiedeln ist.

Es sind mechanische Prifungen durchzufihren mit dem Ziel, unter normalen An-
wendungsbedingungen eine niedrige Rupturhaufigkeit des Produkts sicherzustel-
len. Dazu gehdren Prifungen der Unversehrtheit der Hille, des Fillmaterials und
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der Widerstandsfahigkeit des Implantats mit konkret vorgeschriebenen Prifmetho-
den.

Es muss eine chemische Bewertung erfolgen, fur die zur Beurteilung der Sicher-
heit des Produkts eine Analyse der extrahierbaren oder freisetzbaren Chemikalien
erforderlich ist. AuBerdem sind Daten zur langfristigen Bestandigkeit der Fullmateri-
alien und Studien zur beschleunigten Alterung vorzulegen.

Die biologische Sicherheit muss bewertet werden, insbesondere ist die lokale und
die systemische Toxizitat aller mit dem Implantat in den Kérper eingefiihrten Sub-
stanzen zu beurteilen. Die Bewertung muss die potenziellen kurz- und langfristigen
Auswirkungen einschlief3lich Zytotoxizitat, Irritation, Himokompatibilitat, Genotoxizi-
tat, Implantation, Immuntoxizitat und anderer Formen der systemischen Toxizitét,
Reproduktionstoxizitat und Karzinogenitat behandeln.

Die klinische Bewertung dient dem Zweck, die Haufigkeit von lokalen Komplikati-
onen, insbesondere von Kapselkontraktion und Reil3en/Entleerung der Implantate
nach korrekter Einsetzung festzustellen. Die Bewertung der klinischen Daten sollte
eine post-operative medizinische Beobachtung der Patienten von ausreichender
Dauer und auf eine hinreichenden Anzahl an reprasentativen Patienten basieren,
damit eine prazise Analyse der Ergebnisse mdglich ist.

Produktbeobachtung nach Markteinfihrung: Vor der Markteinfihrung muss der
Hersteller MalZnahmen zur prospektiven klinischen Bewertung der langfristigen
Funktionsfahigkeit und Komplikationshaufigkeit festlegen. Diese Mal3hahmen mus-
sen die Analyse der Kapselkontrakturquote, der ReiRquote und der systemischen
Auswirkungen nach festgesetzten Zeitrdumen beinhalten.

Dem Patienten / der Patientin missen detaillierte Informationen tber das Produkt,
den Hersteller, Risiken, Nebenwirkungen, notwendige Nachuntersuchungen etc. zur
Verfigung gestellt werden.

Exkurs/Hinweis: Darlber hinaus ist in 8 16 MPSV festgelegt, dass die implantierenden
Arzte dafiir Sorge tragen miissen, dass die betroffenen Patienten - zum Beispiel im Fal-

le eines Ruckrufes eines Brustimplantats oder einer festgestellten schadigenden Wir-
kung - schnellstmoglich identifiziert und informiert werden kdnnen.

2. Vollstandiges Qualitatssicherungs-System (QSS)
®» Das QSS umfasst alle Bereiche eines Unternehmens, das Medizinprodukte herstellt,
wie z.B. Produktentwicklung (einschliel3lich klinischer Bewertung/Prifung), Einkauf,

Produktion, Qualitatskontrolle, Vertrieb und eine fortgesetzte, systematische Produkt-
beobachtung/-bewertung in der Marktphase. Die einzuhaltenden Anforderungen sind in
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Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG und in der Norm DIN EN ISO 13485 festgelegt.

3. Zertifizierung

® Der Hersteller muss eine unabhangige Priiforganisation, eine sogenannte Benannte
Stelle (z.B. TUV) in die Konformitatsbewertung des Produktes einbeziehen. Bei Brust-
implantaten (auch anderen Produkten der Klasse Ill) muss die Benannte Stelle zusétz-
lich die Produktauslegung prufen und dartiber einen Bericht erstellen. Die Zertifizie-
rung durch eine Benannte Stelle umfasst dabei alle unter den Punkten 1 und 2
genannten Aspekte.

= Die Benannten Stellen werden durch staatliche Behdrden tGiberwacht. Einfluss auf
den Marktzugang von Medizinprodukten bt der Staat damit Uber die Akkreditierung,
Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen aus.

4. Konformitatserklarung

® Bestatigung durch den Hersteller, dass das Medizinprodukt mit den gesetzlichen An-
forderungen Ubereinstimmt,

®» CE-Kennzeichnung als Zeichen der Verkehrsfahigkeit im gesamten Europaischen
Wirtschaftsraum.

5. Vigilanzsystem
® Europaweite Meldepflicht fir Vorkommnisse und Rickrufe nach dem Inverkehrbrin-

gen an die zustandigen Behorden (in Deutschland Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - BfArM). Dieses fuhrt eine Risikobewertung durch, fir notwendig ge-
haltene Malinahmen werden durch die zustandigen Behdrden veranlasst.

6. Uberwachung

® Jahrliche Auditierung durch die Benannte Stelle (Uberwachungs-/ Wiederholung-
saudits),

® Pflicht zur Information der Benannten Stelle Gber geplante wesentliche Anderungen
des Qualitatssicherungssystems oder der genehmigten Auslegung, Pri-
fung/Entscheidung durch Benannten Stelle

= Anzeige des Inverkehrbringens bei der zustandigen (Landes-)behdrde,

® Uberwachung durch die zustandige (Landes-)behdrde. Dabei sind je nach Anlass
auch unangekundigte Inspektionen und die Entnahme von Produktproben mdglich.
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