FRAGEN UND ANTWORTEN: MEDIZINPRODUKTE IN DER APOTHEKE

Was sind Medizinprodukte?

e Anders als bei Arzneimitteln, die pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirken, wird die
bestimmungsgemaRe Hauptwirkung bei Medizinprodukten primar auf physikalischem Weg erreicht.

e Medizinprodukte sind Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung, die vom Hersteller fiir die Anwendung
beim Menschen bestimmt sind, z.B.: Implantate, Produkte zur Injektion, Infusion, Transfusion und Dialyse,
Software, Katheter, Herzschrittmacher, Dentalprodukte, Verbandstoffe, Sehhilfen, Rontgengerdte, Kondome,
arztliche Instrumente, Labordiagnostika, Produkte zur Empfangnisregelung sowie In-vitro-Diagnostika
(Reagenzien, Reagenzprodukte, Kits, Probenbehéltnisse, Gerate usw., die zur In-vitro-Untersuchung von Proben
aus dem menschlichen Kérper bestimmt sind).

e Medizinprodukte sind auch Produkte, die einen Stoff oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten oder mit
solchen beschichtet sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel oder Bestandteil eines Arzneimittels
(einschlieRlich Plasmaderivate) angesehen werden und in Ergdnzung zu den Funktionen des Produktes eine
Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten konnen.

e Medizinprodukte werden in verschiedene Klassen eingeteilt:

Klasse Beispiele

I Mullkompressen, Fixierbinden,
Heftpflaster, Stutzstrimpfe,
aufsaugende Inkontinenzprodukte

Im MP der Klasse | mit Messfunktion Fieberthermometer, Waagen,
Blutdruckmessgerate
Is Sterile MP der Klasse | Sterile Wundschnellverbédnde, sterile
Einmalhandschuhe
Ir Resterilisierbare chirurgische Instrumente der Chirurgische Instrumente
Klasse |
lla Hydrokolloidkompressen,

Einmalspritzen, Horgerate,
Kontaktlinsen

Ilb Alginattamponaden, Kondome,
Defibrillatoren, Infusionspumpen
I Klnstliche Gelenke, Stents,
Herzschrittmacher, resorbierbares
chirurgisches Nahtmaterial,
Brustimplantate

Je héher die Risikoklasse, desto héher das Gefahrenpotenzial. Risikoklassifizierung hédngt immer von der individuellen
Zweckbestimmung und den entsprechenden Informationen des Herstellers ab

Wer ist der Medizinproduktebetreiber?

e Medizinproduktebetreiber ist:

o jede natirliche oder juristische Person, die fiir den Betrieb einer Gesundheitseinrichtung
verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch dessen Beschéftigte betrieben oder
angewendet wird (Apothekenleiter).

o ein Angehdriger der Heilberufe oder des Heilgewerbes, der von ihm mitgebrachte
Medizinprodukte in einer Gesundheitseinrichtung verwendet.

o jede natirliche oder juristische Person, die auBerhalb von Gesundheitseinrichtungen in ihrem
Betrieb oder ihrer Einrichtung oder im 6ffentlichen Raum Medizinprodukte zur Anwendung
bereithalt.

e Handler, die Medizinprodukte zum Verkauf bereithalten, sind keine Betreiber im Sinne der Verordnung.
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e  Wenn eine Apotheke Medizinprodukte (z.B. Milchpumpen) nicht selber anwendet, sondern nur vermietet,
dann soll sie, auch ohne Betreiber zu sein, die Pflichten eines Betreibers wahrnehmen (§3
Medizinproduktebetreiberverordnung).

e  Fir nicht apothekeneigene Medizinprodukte, welche die Apotheke auf eine arztliche Verordnung an den
Patienten zu Lasten der Krankenkasse abgibt, gilt: Krankenkassen miissen bei der Versorgung ihrer
Versicherten die Pflichten eines Betreibers wahrnehmen, kdnnen die aus den Betreiberpflichten
resultierenden Aufgaben aber auf die versorgenden Leistungserbringer, wie die Apotheken, Gbertragen.
Der Apothekerverband Westfalen-Lippe (AVWL) hat die Integration in die Hilfsmittelvertrage mit einer
Reihe von Krankenkassen verhandelt und die Aufgabeniibertragung von den Krankenkassen auf die
Apotheke geregelt. Bei Fragen zu diesen Regelungen wenden Sie sich bitte an den AVWL.

Was ist das Medizinproduktebuch?

Apotheken sind verpflichtet, ein Bestandsverzeichnis und ein Medizinproduktebuch zu fiihren. Ein
Medizinproduktebuch ist fiir alle Medizinprodukte zu fiihren, die in Anlage 1 und Anlage 2 der MPBetrV aufgefiihrt
sind. Flr die meisten Apotheken sind dabei hauptsachlich die in Anlage 2 aufgefiihrten Blutdruckmessgerate
relevant. Neben Bezeichnung, Seriennummer, betriebsinterner Identifikationsnummer, Funktionsstérungen und
gemeldeten Vorkommnissen missen insbesondere sicherheitstechnische Kontrollen (fir Medizinprodukte der
Anlage 1, in der Apotheke meist nicht relevant) und messtechnische Kontrollen (fir Medizinprodukte der Anlage 2,
zum Beispiel Blutdruckmessgerate) dokumentiert werden. In welchen Abstdanden die Kontrollen zu erfolgen haben,
steht ebenfalls in der Anlage; Blutdruckmessgerdte miissen beispielsweise unabhangig von eventuell abweichenden
Herstellerangaben alle zwei Jahre einer messtechnischen Kontrolle unterzogen werden, in der Regel durch einen
externen Dienstleister. Das Medizinproduktebuch ist noch mindestens fiinf Jahre nach AuRRerbetriebnahme des
jeweiligen Gerdtes aufzubewahren. Hintergrund der Bestimmung ist die Bemiihung um eine verbesserte
Patientensicherheit, damit ein eventuell defektes Gerat nicht jahrelang unkontrolliert falsche Messwerte liefert und
den Patienten unter Umstdnden in falscher Sicherheit wiegt.

Hinweis: Fiir das Medizinproduktebuch sind ebenso wie fiir das Bestandsverzeichnis Vordrucke in der Literatur
verfiigbar.

Was ist das Bestandsverzeichnis fiir Medizinprodukte?

Apotheken sind verpflichtet, ein Bestandsverzeichnis fiir alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte zu
flhren. Relevant ist diese Vorgabe zum Beispiel fiir Babywaagen, Milchpumpen, Blutzuckermessgerate,
Inhaliergerdte, die in der Apotheke angewendet, oder von dieser verliehen werden. Dies hat den Sinn, zu jedem
Zeitpunkt zu wissen, wo sich das Gerat gerade befindet, um zum Beispiel im Falle von Riickrufen schnell reagieren zu
kdnnen.

Hinweis: Fiir das Bestandsverzeichnis sind ebenso wie fiir das Medizinproduktebuch Vordrucke in der Literatur
verfiigbar.

Welche Priifungen muss ich bei Medizinprodukten durchfiihren?

e Stichprobenartige Uberpriifung der korrekten Kennzeichnung (z.B. CE-Kennzeichen, Gebrauchsinformation
in deutscher Sprache). Umfang und Haufigkeit der Stichproben soll einzelfallabhdngig und risikobasiert
erfolgen. Zusétzlich zu den Vorgaben nach Apothekenbetriebsordnung gelten die Vorgaben der MDR
(Medical Device Regulation) auch fir nicht apothekenpflichtige Medizinprodukte.

e  Fir apothekeneigene Medizinprodukte, welche in der Apotheke angewendet oder verliehen werden, sind
die Vorgaben fiir sicherheitstechnische Kontrollen (fiir Medizinprodukte der Anlage 1, in der Apotheke

}\//\//\Z Seite 2/ 4



FRAGEN UND ANTWORTEN: MEDIZINPRODUKTE IN DER APOTHEKE

meist nicht relevant) und messtechnische Kontrollen (fiir Medizinprodukte der Anlage 2, zum Beispiel
Blutdruckmessgerate) einzuhalten und die Durchfiihrung ist entsprechend im Bestandsverzeichnis und Buch
zu dokumentieren.

Wer ist der Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit?

In einer Apotheke mit durchschnittlich mehr als 20 Beschaftigten muss ein Beauftragter fir
Medizinproduktesicherheit vorhanden sein. Dieser dient intern als Koordinator fir Vigilanzaufgaben und ist
Ansprechpartner fiur die Hersteller und Behérden. Wenn die Apotheke Uber eine Internetseite verfiigt, dann muss
dort die Funktions-E-Mail-Adresse des Medizinproduktesicherheitsbeauftragten angegeben sein.

Wo muss ich Vorkommnisse bei Medizinprodukten melden?

Flar schwerwiegende Vorkommnisse besteht eine unverzigliche Meldepflicht fiir Apotheken als Handler von
Medizinprodukten an das BfArM. Schwerwiegend ist ein Vorkommnis, wenn es

e den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
e dievoriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen oder

e eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
zur Folge hatte oder hatte haben kdnnen. Schwerwiegende Vorkommnisse an das BfArM melden Sie hier.

Ein (nicht schwerwiegendes) Vorkommnis dagegen bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der
Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts, einschlieRlich
Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzuldnglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte Nebenwirkung. Beziiglich dieser Vorkommnisse besteht fur
die Apotheke eine Reklamationspflicht, d.h. Apotheken, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder Anwender Giber mutmaliliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem
Produkt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, miissen diese Information unverziglich an den Hersteller/Importeur
weiterleiten.

Apotheken sind verpflichtet, ein Register Gber nichtkonforme Medizinprodukte, Beschwerden und Rickrufe zu
fuhren.

Welche Neuerungen ergeben sich durch die MDR?

Seit dem 26. Mai 2021 ist mit Ende der Ubergangsfrist die neue EU-Medizinprodukteverordnung (Verordnung (EU)
745/2017 — Medical Device Regulation — MDR) wirksam. Die Regelungen der MDR gelten in den Mitgliedstaaten
unmittelbar und werden durch nationale Rechtsvorschriften erganzt.

Praxisrelevante Aspekte fiir die Apotheken ergeben sich vor allem durch die neuen Handlerpflichten, die durch die
MDR malRgeblich ausgeweitet werden. Folgende Punkte sind hier von besonderer Bedeutung:

e Stichprobenartige Uberpriifung der korrekten Kennzeichnung (z.B. CE-Kennzeichen, Gebrauchsinformation
in deutscher Sprache, gegebenenfalls Anschrift des Importeurs). Umfang und Haufigkeit der Stichproben
soll einzelfallabhangig und risikobasiert erfolgen.

e Unverziigliche Meldepflicht der Apotheken bzgl. schwerwiegender Vorkommnisse. Die Meldepflicht an das
BfArM besteht demnach nur, wenn angenommen wird, dass von dem Medizinprodukt eine
schwerwiegende Gefahr ausgeht oder wenn es sich um ein Vorkommnis handelt, das zu einer
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schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod einer Person gefiihrt hat bzw.
fihren konnte.

o Reklamationspflicht z.B. bei fehlender Gebrauchsanweisung oder mangelnder Kennzeichnung.

o Abverkaufsfrist: Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 rechtmaRig in Verkehr gebracht wurden,
dirfen ohne gesetzliche Befristung auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen
werden bzw. in Apotheken abgegeben werden.

o  Verpflichtung der Apotheke zum Fiihren eines Registers liber nichtkonforme Medizinprodukte,
Beschwerden und Riickrufe.

e Riickverfolgbarkeit der Lieferkette: Die Abgabe von Medizinprodukten an Gesundheitseinrichtungen oder
Angehorige von Gesundheitsberufen muss dokumentiert werden (gilt nicht fiir Privatpersonen!)

e Abgabeverbot, wenn die Apotheke Grund zur Annahme hat, dass ein Produkt nicht den Anforderungen der
MDR entspricht (Achtung: Abverkaufsfrist).

e Aufsichtsbehorden diirfen unentgeltlich Proben nehmen.

e Die Auseinzelung von Medizinprodukten aus groReren Gebinden unterliegt strengeren Regeln.

e Um Medizinprodukte weiterhin vertreiben zu dirfen, missen sich Apotheken demnéchst einmalig als
Handler beim BfArM registrieren (technische Voraussetzungen bestehen derzeit noch nicht).

Materialien der ABDA

Die ABDA hat verschiedene Fragen und Antworten zum Umgang mit Medizinprodukten in einem FAQ-Bereich
zusammengestellt sowie Empfehlungen und Arbeitshilfen (z.B. Formblatt: Medizinproduktebuch und Formblatt:

Bestandsverzeichnis der Medizinprodukte) auf ihrer Webseite veréffentlicht. Die neu gestaltete Unterseite
»,Medizinprodukte” der ABDA finden Sie hier.
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https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/medizinprodukte/

