2. Workshop

Automatisierungstechnische

Verfahren fur die Medizin vom AUT@|M ED Ii
25. bis 26. Feb. 1999 in

Darmstadt

,Das neue MPG und seine Konsequenzen fir die
biomedizinische Forschung®

R. Kammer, H. Ebentheuer, S. Metzger
Fresenius Medical Care AG, Bad Homburg, Deutschland
E-Mail:Raimund.Kammer@fmc-ag.de

ISBN: 318318317x
Pages: 78-79



Automed’99

78

Abschlufivortrag

Das neue MPG und seine Konsequenzen fiir die
biomedizinische Forschung

R. Kammer, H. Ebentheuer, S. Metzger

Fresenius Medical Care
Research & Development
Daimlerstraf3e 15
61346 Bad Homburg
email: Raimund. Kammer@fmc-ag.de

Medizinprodukt

Medizinprodukte sind Produkte zur medizinischen
Anwendung am Menschen, die tiberwiegend auf
physikalischem Wege ihre Zweckbestimmung
erreichen. (Im Gegensatz dazu wirken Arzneimittel
vorwiegend auf pharmakologischem Wege.)

Medizinproduktegesetz (MPG)

In Deutschland gilt seit 2.8.1994 das MPG, in dem
alle Anforderungen an Medizinprodukte zusam-
mengefalit sind, die vorher in unterschiedlichen
Gesetzen enthalten waren.

Ziel des MPG:

e Eine ordnungsgeméBe Medizinproduktever-
sorgung sicherzustellen.

¢ Die medizinische und technische Sicherheit
und Leistung von Medizinprodukten zu ge-
wihrleisten.

e Fiir den Schutz von Patienten, Anwendern und
Dritten zu sorgen.

e Den freien Warenverkehr aller mit einer CE-
Kennzeichnung versehenen in Deutschland
hergestellten Medizinprodukte EG-weit zu
ermoglichen.

Mit dem MPG soll das entsprechende européische
Recht in deutsches Recht umgesetzt werden.

Europidische Richtlinien

Um die Mindestanforderungen an Medizinprodukte
EG-weit zu vereinheitlichen, wurden vom EG-
Ministerrat folgende Richtlinien erlassen:

¢ Richtlinie iiber Medizinprodukte

¢ Richtlinie tiber aktive implantierbare medizini-
sche Gerite

¢ Richtlinie iiber In-vitro-Diagnostika

In diesen Richtlinien sind u.a. festgelegt:
¢ _Grundlegende Anforderungen® an Medizin-
produkte

¢ Anforderungen an den Entwicklungs- und Her-
stellungsprozess

¢ Die Durchfiihrung einer ,.klinischen Bewer-
tung*

Klinische Bewertung

Die klinische Bewertung ist ein fester Bestandteil
des Verfahrens, um Medizinprodukte auf den Markt
zu bringen.

Sie dient zum Nachweis der medizinischen Lei-
stungsféhigkeit bzw. Funktionstauglichkeit des
Produktes im Rahmen der vom Hersteller vorgege-
benen Zweckbestimmung.

Die klinische Bewertung beinhaltet:
e Literaturrecherche
¢ Ggf. Klinische Priifung
e Abschlieende Beurteilung
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Klinische Priifung

Klinische Priifungen (,,Versuche an Menschen®)
sind nur dann gerechtfertigt, wenn die Ergebnisse
von Literaturrecherche und Laboruntersuchungen
fiir die klinische Bewertung nicht ausreichen.

Die Durchfiihrung der klinischen Priifung ist u.a.
geregelt in der Norm DIN EN 540 , Klinische Prii-
fung von Medizinprodukten an Menschen*

Voraussetzungen zur klinischen Priifung sind u.a.:

e Risikoanalyse / -management
¢ Votum Ethikkommission
e Patientenversicherung / -aufklérung

e Technische Anforderungen

Klinische Forschung

In den derzeitigen gesetzlichen Bestimmungen flir
Medizinprodukte ist der Begriff ,,Klinische For-
schung® nicht geregelt.

Eine ,.klinische Priifung nach MPG * wird durch-
gefiihrt mit dem Ziel, ein Medizinprodukt zu ent-
wickeln und auf den Markt zu bringen. Die Ein-

haltung des MPG und der EG-Richtlinien ist vorge-

schrieben. Die Verantwortlichen flir die klinische
Priifung konnen davon ausgehen, daB sie durch
Einhaltung dieser Vorschriften die notwendigen

Anforderungen u.a. an die Sicherheit des Patienten

erfiillen.

Fiithrt man , klinische Forschung® durch, z.B. mit
dem Ziel, allgemeine wissenschaftliche Fragestel-
lungen zu untersuchen, so gibt es dazu keine ge-
setzlichen Vorschriften, bei deren Einhaltung man
davon ausgehen kann, alle notwendigen Anforde-
rungen u.a. an die Sicherheit des Patienten erfiillt
zu haben.

Die besondere Verantwortung liegt daher beim
Durchfiihrenden selbst, die notwendigen MaBinah-

men festzulegen und ihre Einhaltung zu priifen und

sicherzustellen.

Es ist zu tiberlegen, inwieweit es hilfreich ist, sich
bei einer klinischen Forschung an die Vorgehens-

weise einer klinischen Priifung nach MPG anzuleh-

nen.

Generell stellt sich die Frage, ob es sinnvoll ist

gesetzliche Regelungen fiir die klinische Forschung

vorzugeben.
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