02 EDITORIAL

Die MDR — Gewinn
oder Risiko fiir die
Patientensicherheit?

Die Ubergangsfrist der MDR ist abgelaufen und die rechtliche Grundlage
flir den Umgang und Verkehr mit Medizinprodukten in der Europdischen
Union ist fortan die EU-Verordnung 2017/745 (iber Medizinprodukte.
Wahrend sich die meisten Hersteller von Medizinprodukten bereits seit
langerer Zeit mit der Umstellung beschéftigt haben, blieben die Anwen-
der und Betreiber von der durchgefiihrten Rechtsneuordnung bislang
eher unbehelligt. Dies resultiert daraus, dass die MDR bevorzugt das
Herstellen und Inverkehrbringen, die Klinische Priifung und die Markt-
beobachtung nach dem Inverkehrbringen neu regelt und die dazugeho-
rigen Anforderungen verscharft. Die wichtigsten Neuerungen, die sich
flir Betreiber und Anwender in Gesundheitseinrichtungen aus der MDR
ergeben, wurden bereits friihzeitig in die Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) implementiert. Zu den interessantesten Neuerun-
gen zdhlten dabei das Bestellen eines Beauftragten fiir Medizinproduk-
tesicherheit in Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20 Beschaftigten
(8 6 MPBetreibV), das Erweitern der Anforderungen an die Aufbereitung
von Medizinprodukten (8 8 MPBetreibV) und das Beachten besonderer
Dokumentations- und Informationspflichten beim Implantieren von Medi-
zinprodukten (8 15 MPBetreibV).

Im Vergleich zu den Neuerungen, die sich aus der Rechtsumstellung fir
die Hersteller von Medizinprodukten ergeben, wirken sich diese Verande-
rungen relativ bescheiden auf die Praxis aus. Dies kommt den Anwendern
und Betreibern in den Gesundheitseinrichtungen natiirlich entgegen. Oft
fithren Anderungen im Medizinprodukterecht in den Kliniken und Praxen
eher zur Verwirrung und Unsicherheit als zu einer nachvollziehbaren
Verbesserung der Patienten- und Anwendersicherheit. Die herrschende
Rechtsunsicherheit zeigt sich in vielen Gesundheitseinrichtungen auch
dadurch, dass die bestehenden Anforderungen — aus Unkenntnis — oft
um ein Vielfaches tbertroffen werden. Der erbrachte Mehraufwand ist
ineffektiv und argerlich, da die vom Betreiber zur Verfligung gestellte Zeit
fiir die Umsetzung der Rechtsanforderungen oft ohnehin eher knapp be-
messen ist. Zusatzlich kann sich dadurch der Eindruck einer praxisfernen
und dberbirokratischen Gesetzgebung verstarken und bei den verant-
wortlichen Anwendern ein Beharrungsdenken hervorrufen. So konnen
Neuerungen und technische Innovationen in der Patientenbehandlung be-
reits im Vorfeld auf Ablehnung stoRen, um ein vermeintlich rechtssiche-
res System nicht in Frage zu stellen. Letztendlich eine nachvollziehbare
Form der Konfliktvermeidung, um sich mit dem leidigen Thema des Me-
dizinprodukterechts und seiner praktischen Umsetzung nicht auseinan-

derzusetzen. Abhilfe kénnten hier bessere Transferkonzepte und digitale
Hilfsmittel zur Umsetzung der bestehenden Rechtsnormen schaffen. Sol-
che Angebote stehen bislang aber noch nicht ausreichend zur Verfiigung.

Ein weiterer moglicher Effekt, den die Neuordnung der Rechtssetzung
auf die Patientensicherheit haben kdnnte, entsteht durch die zu erwar-
tende Marktbereinigung von Medizinprodukten. Gemeint ist damit das
sukzessive Verschwinden von selten bendtigten Medizinprodukten vom
Markt, ausgeldst durch das turnusmaRige Auslaufen ihrer Konformitéats-
bescheinigungen. Besonders Produkte, fiir die das Konformitatsbewer-
tungsverfahren erneuert oder umfangreich angepasst werden muss,
werden davon betroffen sein. Da dies teuer und zeitaufwandig fir die
Hersteller ist, werden viele ihr Produktportfolio bereinigen und sich auf
Medizinprodukte mit hohen Umsatzzahlen und Ertrdgen konzentrieren.
Fir die Gesundheitseinrichtungen kdnnte dies in naher Zukunft bedeuten,
dass etablierte Produkte plétzlich nicht mehr zur Verfligung stehen und
ersetzt werden mussen. \Was aber, wenn es an einer geeigneten Alter-
native fehlt? Die geschilderte Problematik trifft ja fir alle Hersteller im
gleichen Male zu.

Da ein Therapieverzicht am Patienten als Losung fiir das skizzierte Prob-
lem ausscheidet, wird es in der logischen Folge zu einer zunehmenden
Anwendung von Medizinprodukten kommen, die fiir den geforderten
Einsatzzweck zwar geeignet, daflir vom Hersteller aber nicht zugelassen
sind. Dieser als ,0ff-Label-Use” bezeichnete, nicht bestimmungsgeméale
Gebrauch ist rechtlich zundchst unproblematisch fiir den Betreiber, da
er nicht explizit verboten ist. Problematisch ist allerdings, dass der Be-
treiber dabei die Verantwortung fiir die Eignung, Leistungsfahigkeit und
Sicherheit des eingesetzten Medizinproduktes Gbernimmt. Diese sollte
jedoch durch das Medizinprodukterecht explizit beim Hersteller liegen.
Kurioserweise ergibt sich durch die neue MDR damit die Situation, dass
— aufgrund der zum Teil deutlich erhéhten Anforderungen an die Zulas-
sung und Markteinfihrung von Medizinprodukten — die Verantwortung
flir die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes beim be-
schriebenen ,0ff-Label-Use” praktisch vom Hersteller auf den Betreiber
verlagert wird. Eine Konstellation, die so sicher nicht vom Gesetzgeber
beabsichtigt und auch nicht im Sinne der Patientensicherheit ist.

Dass diese Situation nicht unrealistisch ist, zeigen auch die Inhalte in der
aktuellen mt | medizintechnik. In ihrem Beitrag , 0ff-Label-Anwendungen
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von Medizinprodukten” setzen sich die Autoren Thilo Kiinnemann und
Christian Schiel mit dem bereits beschriebenen ,0ff-Label-Use” von
Medizinprodukten und der daraus resultierenden Auswirkung auf die Pa-
tientensicherheit auseinander. Rainer Bornwasser informiert in seinem
Beitrag ,Hygienische Computer — was ist heute Stand der Technik?” Giber
eben diese Eigenschaft von Medical-Computern und gibt Hilfestellungen
und Tipps fiir die richtige Auswahl. Der Beitrag ,Umsetzung der Einwei-
sungsverpflichtung fir Medizinprodukte” des Autorenteams Lorenz Miil-
ler, Tino Jacob, Dirk Jahn und Reinhard Strametz vom Aktionsbindnis
Patientensicherheit e.V. beschaftigt sich mit der oftmals verbesserungs-
wiirdigen Qualitat von Gerdteeinweisungen und deren Auswirkung auf
die Patienten- und Anwendersicherheit. Der Text gibt Einblick in eine neu
iiberarbeitete Handlungsempfehlung, die eine Einflihrung in ein effekti-
ves Einweisungsmanagement unterstiitzt. Zu dem wichtigen und haufig
diskutierten Thema der Verantwortungszuweisung in der Praxis referiert
Hans Bdhme in seinem Beitrag ,Die Betreiberverantwortung im Spiegel
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des Medizinprodukterechts”. Zum Abschluss des Heftes informieren
Jorg Schinfeld im Beitrag ,IT-Sicherheit von vernetzten Medizinproduk-
ten” und die Autoren Elisabeth Ibenthal, Gerald Kolb und Claus Backhaus
in ihrer Ubersichtsarbeit ,Treppenlifte als Medizinprodukt” zu speziellen
Themen aus dem Anwendungsgebiet der Medizintechnik.

Insgesamt stellt die vorliegende Ausgabe der mt|medizintechnik also
wieder eine bunte und vielféltige Mischung an Themen aus unserem Ar-
beitsgebiet dar. Ich wiinsche lhnen eine interessante Lektiire und viel
Spal beim Lesen.
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