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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

= Ausbildung zum Orthopadietechniker 1995-1998

= Tatigkeit als Orthopadietechniker mit Schwerpunkt
Kinderorthopadie 1998-2002

= Studium der Orthopadie-und Rehatechnik (Dipl.-Ing. (FH))
FH Gielen-Friedberg 2003-2006

= Diplomarbeit bei Fa. Otto Bock HealthCare GmbH 2007
= |ngenieurstatigkeit im Bereich Entwicklung und Priufung 2007-2008

= sejt 2009 Uberwachung Medizinprodukterecht fiir das Land
Niedersachsen

= u.a. Technischer Sterilisationsassistent (FK 1), Modul E aus FK Il —
Validierung

" u.a. Mitglied Fachexpertengruppe 4 (FEG 4)
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A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

B Medizinprodukterecht

= allgemein

" neu

8 MPGVwWV

= Umsetzung

J Uberwachung

= Beispiel: Gewerbeaufsichtsamt Hannover
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, A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Medizinprodukte - Recht

Stand heute Richtlinien gelten nicht

/Em in; unmittelbar,
Ichtlinien weitere Gesetz erforderlich

J—

erordnungen
Aufbereitung -
PBetrele

W KRINKO BfARM-Empfehlung »Internationale Standards
4
- l Medizintechnik
nternationale Standards

ac gesellschaftem

Uberwachung
eregelt in MPGV
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

= Warum MPGVwV [Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur
Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes]

= unterschiedliche Uberwachungspraxis in den Lédndern
= Anderung EU-Recht bedingt Anderung MPG!

= hier: EU Verordnung 765/2008/EG
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

= richtet sich ausschlielich an die zustandigen
Uberwachungsbehérden

= jstam 01.01.2013 in Kraft getreten
= 15 Paragraphen

= Kern des Papiers ist die Verpflichtung der Lander (...) ein
gemeinsames Rahmeniberwachungsprogramm (...) festzulegen,

(...). *

* Empfehlungen der Ausschisse, Drucksache 863/1/11
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

Regelung der Uberwachung

= MPGVwV (§ 5 Abs. 1):
-, Inspektionen sind in der Regel vor Ort durchgefiihrte Kontrollen und
Besichtigungen im Rahmen der Uberwachung.
Inspektionen dienen insbesondere der Feststellung, ob die
Voraussetzungen fiir folgende Tdtigkeiten erfiillt sind,

- (...) 3. zum Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten,

- (...) 5. zur Aufbereitung von Medizinprodukten, die bestimmungsgemad/s
keimarm oder steril zur Anwendung kommen.”“
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

Regelung der Uberwachung
= MPGVWV (§ 5 Abs. 1, 2 & 3):

- ,Sie kbnnen angekiindigt oder unangekiindigt durchgefiihrt werden
und sollen die Besonderheiten der Tdtigkeiten in Betrieben und
Einrichtungen berticksichtigen.

- (2) Routinemdpfige Inspektionen werden gemdfs dem
Rahmeniiberwachungsprogramm nach § 3 geplant.

- (3) Anlassbezogene Inspektionen werden insbesondere auf Grund von
Verbraucherbeschwerden, sonstigen Beanstandungen oder Berichten
und Meldungen liber mégliche Gefédhrdungen durch Medizinprodukte
durchgefiihrt (...).”
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Aufbau

Organisationsplan
Stand 01.04 2014

Zentralstelle dar Lander fir Gesundheitsschutz bel

Arzneimitten und Medizinprodukien
Heinrich-52i-Ring 10
531139 Bonn

Tel. #49 226 §7754-0
Fax 49 226 GT704-44
E-Mall Zig@zig.nrw.de
Webslia waw zig.ge

Zentralstelle der Lander

fir den Gesundheitsschutz (ZLG)

Direktor
Dr. Rainer Edelhduser

Anerkennungs-/
Benennungsausschuss

{-10)

Jangsn Bobel (-13)

a1 Demg I
Or. Andn=a Jofimann (-22)

Datenschutzbeaultragtar

Dr. Gerd Efers [-27)

Abteilung Me

Rapine Bird -11)

Paula Diciier -12]

Philpp Frankenberger i-22)
Utz Hauwe {-15]

]

izinprodukte
Dr. Ulrich Poos {-20]

Abteilung Arzneimittel

Dr. Lgonls Zimmarmann {-30)

Fauia Dichier (-12]
Aneme Faber (-16)
&= Hauwe (15}

Daten- und Informationsmanagsmant

n

Eachgrupps
Labaratarien

Dr. Hans Christlan
LOutks-Hamdjary {-23)
Dbl i Martino (=25

Dr. Gerd Effers (-27)

Fhilpp Frarsenberger {-I8)
DOr. Anne Kenres [(-21]

Eachgrupps

Benannte Steien’ KoorginiErung
Zarfizierngsstalisn Medizinproduits-

Dv. Andres Johmann §-22) Doerwachung

DCramiled Of Martin {-25]
Dr. Christian
Schwabenbaaer (-24]
Comella ‘Weigand (-25)

Dr. Dorothes Hippe (-89

l

Koorainlerung Arzneimiteidterwachung, Matianale Konfaktstelle, Qualtatssystem der
Arznelmiteliberwachung, Beabachiung des Infemethandeds, Gremien und

Expertenfachgruppen
Chriztne Hegenng (-35)
Dr. Maren Steinhalf (-32)
BN,

Fachexpertengruppen

Erarbeitung des QS-System

(VAW, AAW, ...) > § 9 Nr. 3

Niedersachsen

Dipl.-Ing. (FH) Andreas Karolat

Dezernat 22 - Gesundheitlicher Verbraucherschut

08.10.2019 9
2 - Medizinprodukterecht



4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

= Fachexpertengruppen

= setzen sich zusammen aus Mitarbeitern der zustandigen
Landesbehdrden

= 6 Fachexpertengruppen (FEG)
- FEGO1 Qualitatssicherung

- FEGO02 Inverkehrbringen
- FEGO3 Klinische Prifungen
- FEGO4 Betreiben und Anwenden

- FEGO5 Hygienische Aufbereitung
- FEGO6 RiliBAK (IVD-Belange)

= Das erste Mal liegt eine offizielle Beteiligung bei Erarbeitung des
Vorgehens der in der Uberwachung Tatigen vor.
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| A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz L4 |
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ]
ZLG Arzneimittel Medizinprodukte

Sie sind nicht angemeldet.

Startseite = Medizinprodukte

ZLG AKTUELLES
Abteilung Medizinprodukte N
Arzneimittel > 03.05.2017 | Gedndertes
Das Abkommen Gber die Zentralstelle der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Regelwerk fiir die
Medizinprodukte Medizinprodukten (= Abkommenstext) gibt flir die Tatigkeit der ZLG das Ziel vor, den in Deutschland Anerkennung und Benennung
e erreichten Stand an Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten im Rahmen und auf der Grundlage > 11.07.2016 | Spezielle Regel

der fir die Benennung,

» Richtlinie 90/385/E\ Geltungsbereich
des Rates vom 20. Juni 1990 iber aktive implantierbare medizinische Gerate, Unangekindigte Audits

Konformitatsbewertungs- « Richtlinie 93/42/EW
stellen fiir Drittstaaten

Benannte Stellen

Koordinierung

des Rates vomn 14, Juni 1993 Ober Medizinprodukte, und der Kammission hat ';i.;der
Begutachter/Fachexperten « Richtlinie 98/79/EG A o U

. . ] . Listen der harmonisierten
Gremien des Europaischen Parlamentes und des Rates vomn 27. Oktober 1998 Gber In-vitro-Diagnostika

Mormen der Richtlinien
zu halten und zu verbessern. Diese Europaischen Richtlinien wurden durch das

90/385/EWG
/EG veraffentlicht.

umgesetzt. .
> weitere Meldungen
Die Umsetzung des M

Aufgaben der 16 Lander hinsichtlich der Anerkennung und Benennung. Darunter sind insbesondere die
Anerkennung und Uberwachung von Prifflaboratorien und Zertifizierungsstellen in den Bereichen der STELLEN/LABORATORIEN
Medizinnradukte und Tn-vitrn-Diannnstika 70 veratehen.

www.zlg.de

§ Niedersachsen




’ A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

ZLG Arzneimittel Medizinprodukte

Sie sind nicht angemeldet.

Startseite = Medizinprodukte = Dokumente

ZLG

Dokumente Medizinprodukte
Arzneimittel

Auf dieser Seite finden Sie Dokumente, die fir das sufgabengebiet der ZLG im Bereich Medizinprodukte relevant sind. Dazu gehéren d
Medizinprodukte Regeln fir die Anerkennung und Benennung von Laboratorien und Stellen sowie die in Gremien der ZLG mit den interessiertem Kreise
erarbeiteten Antworten und Beschlisse. Ferner sind hier Dokumente der Arbeitsgruppe Medizinprodukte (AGMP) der fir diesen Bereich

Laboratorien zustandigen Landesbehorden erhaltlich.

Benannte Stellen

Koordinierung + Allgemeines Regelwerk

Konformitatsbewertungs- » Antragsunterlagen bestellen

stellen fir Drittstaaten e Antworten und Beschlisse des Erfahrungsaustauschkreises der nach dem Medizinproduktegesetz benannten Stellen (]
Begutachter/Fachexperten + Antworten und Beschlisse der Sektorkomitees und Horizontalen Arbeitskomitees

» Checklisten fir Laboratorien

» Dokumente far Begutachter

» Dokumentenarchiv der Abteilung Medizinprodukte
Allgemeines Regelwerk o Listender ctellen/Laboratorien

Gremien

= Dokumente

Antworten und Beschlisse Dokumente

M Niedersachsen




’ A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

rmbla »Medizinprodukte: Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
zur VAWO02_001 ,Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von
Medizinprodukten™

> FEG 3 Klinische Priifung
WAWO03_001_02 Verfahrensanweisung: Uberwachung klinischer Prifungen und 23.11.2016 > pdf

Leistungsbewertungspriifungen

WVAWO3_001_FB_001_03 Formblatt ,Uberwachung des Sponsors bei einer klinischen Priifung nach der 23.11.2016 = pdf
MDD (neues Recht]”

WVAWO3_001_FB_002_01 Formblatt ,Uberwachung der Priifstellen bei einer kinischen Priifung nach 23.11.2016 = pdf

www.zlg.de

VAWO4_001_02 Verfahrensanweisung: Uberwachung nach der Medizinprodukte- 23.11.2016 * pdf
Betreiberverordnung (ausgenommen hygienische Aufbereitung von
Medizinprodukten)

hung des Sponsors bei einer klinischen Prifung nach der 23.11.2016 > pdf

wenden

WVAWO04_001_FB_001_02 Formblatt 001 ,Betrieb Medizinprodukte™ zur vAWD4_001 ,Uberwachung nach 23.11.2016 = pdf
der MPBetreib\”

WAWO4_001_FB_101_02  Formblatt Rili-BAK Teil A 23.11.2016 = pdf
WAWO4_001_FB_102_02 Formblatt Rili-BAK Teil BL ohne patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use- 23.11.2016 > pdf
Reagenzien
VAaWO04_001_FB_103_02 Formblatt Rili-BAK Teil A und B1 fiir patientennahe Sofortdiagnostik 23.11.2016 > pdf
» FEG 5 Hygienische Aufbereitung
WVAWDS Verfahrensanweisung: Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten 23.11.2016 > pdf
WVAWDS 02 Formblatt 001 (Grundmodul) zur VAWOS5_001 ,Hygienische Aufbereitung von 23.11.2016 > pdf

Medizinprodukten™

WAWOS_001_FB_002_01 Formblatt 002 (Zusatzmodul flexible Endoskope) zur VAWOS_001 Hygienische 23.11.2016 = pdf
Aufbereitung von Medizinprodukten™

M Niedersachsen




4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

MPGVwYV

= Fazit
= Umsetzung 765/2008/EG

= Realisierung einer bundeseinheitlichen Uberwachung in allen MPG-
Bereichen

= QS-System im Rahmen der Uberwachung geschaffen
= Regeliberwachung

= koordinierter Informationsaustausch zwischen den zustandigen
Landesbehorden (FEG's)

= personell bessere Ausstattung der Behorden (nicht generell, aber z. B.
Baden-Wirttemberg, Niedersachsen, Schleswig-Holstein, etc.)

= Bedeutung der Medizinproduktelberwachung gestarkt

. Dipl.-Ing. (FH) Andreas Karolat 08.10.2019 14
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Vollzug des Medizinproduktegesetzes

und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
ist hoheitliches Verwaltungshandeln!

Warum handeln wir?
Um den gesundheitlichen Verbraucherschutz fir
Patienten, Anwender und Dritte
herzustellen und zu gewahrleisten!
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Auswirkungen der MPGVwV (fiir Niedersachsen):

In Niedersachsen ist die Gewerbeaufsicht zustandig

= Neueinstellungen und Qualifizierungsprogramme
- auf Grund von § 2 Abs. 1 Nr. 3 MPGVwV
- Uber 15 neue Kolleginnen und Kollegen (seit 2013)

= Durchfithrung der Uberwachung dndert sich:
- Rahmenuberwachungsprogramme, von aulden festgelegt
- Festlegung Uberwachungsintervalle

= Umbau Organisationsstruktur (Dezernatsgrindungen)

= Einfihrung Gebuhrenordnung
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Vorrangaufgaben
- Anzeigen § 25 MPG
- Vorkommnisse § 33 MPG
- Ausfuhrbescheinigungen § 34 MPG
- Bescheinigungen § 18 MPG
- Erlasse vorgesetzter Behorden (MU, MS)
- Beschwerden
Regelaufgabe
- Uberwachung §§ 26 — 28 MPG
- Hersteller

- Betreiber, Anwender, Labore

. Dipl.-Ing. (FH) Andreas Karolat 08.10.2019 17
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o Risikokategorie A

- Krankenhduser

-~ # Ambulante OP-Einrichtungen (vgl. & 115, Abs. 1, 1 SGB V)

- & Einrichtungen, die MP ausschlieBlich fir andere aufbereiten

=+ Risikokategorie B

-~ # Spezielle Arztpraxen und Versorgungseinrichtungen (z.B. Einrichtung...

Aktue"e Tatigkeiten - B. - # Zahnarztpraxen mit chirugischer Ausrichtung (z.B. Implantologie, Ora...

= | Risikokategorie C

- # Dialyseeinrichtungen (ambulant und teilstationar)

- # Ubrige Zahnarztpraxen

= Risikobasiert

-~ # Stationdre und ambulante Hospize

- @ Palliativdienste

- # Rettungsdienste

» Festlegung der RisikoK & riskokategorie D

- # Pflegeheime

-~ # Reha- und Vorsorgeeinrichtungen

[ Auswe rtu ng ja h rl ich -~ # Podologen soweit Medizinprodukte zur Anwendung kommen
= Risikokategorie E

- # Moedizinische Laboratorien

Sonstige Arztpraxen und Versorgungszentren

-8 Sanitatshiuser

- # Apotheken

. - # Ambulante Pflegedienste
Niedersachsen Dezernat 22 - Ges

- # Andere Betreiber (niedergelassene Physiotherapeuten, medizinische ...

-~ # Heilpraktikerpraxen e



4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Aktuelle Tatigkeiten — Betreiberuiberwachungen

RoutinemaRig und Risikobasiert

= Krankenhauser — Risikokategorie A

= werden regelmalig Gberwacht
= 100% (~ 47 Einrichtungen)
= mind. alle zwei Jahre
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Aktuelle Tatigkeiten — Betreiberiiberwachungen

RoutinemaRig und Risikobasiert

= Uberwachung von Einrichtungen mit OP bzw. Eingriffsraum,
welche chirurgisch invasiv tatig sind (AOZ, Gastroenterologen,
MKG-Chirurgie, Dialyse, etc.)
= Risikokategorie A-C
= mehr als 90% (~ 350 Einrichtungen)
= teilweise Zweitbesichtigung erfolgt

= aktuell Dentalbereich

= Risikokategorie C
= mehrals 50% (~ 1000 Praxen)
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4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Uberwachung

Aktuelle Tatigkeiten — Betreiberliiberwachungen

RoutinemaRig und Risikobasiert

= Uberwachung von Alten- und Pflegeheime
= Risikokategorie D

= Allgemein- und Kinderarztpraxen, Physiotherapeuten, etc.

= Risikokategorie E

= Tatigkeit in geringerem Umfang
= anlassbezogen
= aber auch Bestandteil des Jahresarbeitsprogramms
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’ A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Medizinprodukte - Recht

Neuer Aufbau Verordnungen gelten unmittelbar,

/EUV/ d kein weiteres Gesetz
eroranung - notwendig

* Inverkehrbringen
* regelt Marktzugang
* Handel

* Definitionen

etc.

’IVITB(etreibV

O BfARM-Empfehlung
e hternationale Standards l

F !achgesellschaﬂenm
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kein Bezug zu Aufbereitung?
Zustandigkeiten?
Forderalismus?

ernationale Standards

N




4 A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Medizinprodukte - Recht

Losung ist ein neues Gesetz!

= MDG
= Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz

= im Referentenentwurf seit 25.08.2019 vorliegend
= 69 Paragraphen
= MPBetreibV & Aufbereitung?

= Verordnungsermachtigungen
= §55Abs.5Nr.3 MDG

= MPGVwV?
= §56 MDG

vermutlich keine groR3e
Anderungen bei Betreiben,
Anwenden und Aufbereitung
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A Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Vielen Dank fiir lhre
Aufmerksamkeit!

Fragen....??
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