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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung beschreibt den Verfahrensablauf, wenn Beh6rden mit vermuteten
Méngeln im Zusammenhang mit Medizinprodukten konfrontiert werden.

2 Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung gilt fur alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der (einfugen: Organi-

sationseinheit gemal Zustandigkeitsregelung).
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3 Abklrzungen

s. Glossar auf der Website der ZLG: www.zlg.de

4 Definitionen

Allgemeingultige Legaldefinitionen finden sich in den jeweiligen Rechtsgrundlagen des Medizin-
produkterechts.

Die nachfolgenden Definitionen, die vom Wortlaut des Medizinprodukterechts abweichen oder
fur die keine Legaldefinition bestehen, gelten nur flr die vorliegende VAW und deren mitgelten-
den Formblatter.

Mangel Ein Mangel ist die Abweichung von medizinprodukterechtlichen Vor-
gaben.
Produkt Darunter wird jedes Produkt verstanden, das in den Geltungsbe-

reich der medizinprodukterechtlichen Vorschriften fallt.

Prozess Ein Prozess ist ein definierter Ablauf einzelner Schritte, u.a. bei klini-
schen Prifungen, dem Betreiben von Medizinprodukten inklusive
der Aufbereitung oder bei der Qualitatssicherung.

QS-System Ein QS-System ist ein System, das z. B. von Herstellern im Rahmen
der CE-Zertifizierung oder von medizinischen Laboratorien im Rah-
men der Rili-BAK sowie von Betreibern im Rahmen der hygieni-
schen Aufbereitung von Medizinprodukten nach KRINKO-BfArM-
Empfehlung zu erstellen und anzuwenden ist, um einen gleichblei-
benden Qualitatsstandard zu erzielen.

Systemprifung Eine Systemprufung ist eine Prufung durch die zustandigen Behor-
den im Rahmen ihres Uberwachungsauftrages.

5 Beschreibung

5.1 Allgemeines
Die VAW beschreibt den Ablauf von Verwaltungsverfahren, wenn Behorden mit Mangeln im Zu-
sammenhang mit Medizinprodukten konfrontiert werden.

Méngel im Zusammenhang mit Medizinprodukten kdnnen sowohl Méngel am Produkt oder am
Prozess sein.

Méngel am Produkt sind z. B. Abweichungen von den grundlegenden Anforderungen.

Méngel am Prozess sind z. B. Abweichungen an der Qualitatssicherung bei Wirtschaftsakteuren
(Hersteller, Bevollmachtigte, Importeure oder Handler), medizinischen Laboratorien oder bei Kli-
nischen Prifungen sowie Abweichungen bei Betreiberpflichten und Aufbereitungsprozessen.

Die Reihenfolge der einzelnen Verfahrensschritte kann variieren (z.B. wenn Ausldser eine In-
spektion war und das Produkt / der Prozess bereits betrachtet wurde).
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Ergibt sich bei der Uberwachung gemaR § 26 MPG der Verdacht einer Straftat, ist die zustan-
dige Staatsanwaltschaft zu informieren (8 11 Abs. 4 Satz 1 MPGVwV).

Diese VAW ist anzuwenden, wenn Mangel
a)  bei der Anwendung folgender VAWs
¢ VAW ,Erstmaliges Inverkehrbringen von Medizinprodukten®
¢ VAW ,Eigenherstellung*
¢ VAW Klinische Prifungen®
e VAW ,Betreiben von Medizinprodukten
¢ VAW ,Hygienische Aufbereitung®
e VAW ,Zusammenarbeit mit dem Zoll*
b) VAW Entnahme und Uberprifung von Proben sowie deren Bewertung“durch Mitteilungen
anderer Behorden
e VK- und SAE-Meldungen des BfArM
e COEN-Meldungen
c) durch Mitteilungen Dritter
¢ Mitteilungen von Herstellern, Betreibern, Anwendern
o Patienten
e Sonstigen Personen
d) durch eigene Ermittlungen
e Internetrecherchen
e Medien
festgestellt werden.
Die Beschreibung des Ablaufs unterteilt sich in die textliche Beschreibung und in die graphische

Darstellung im Flussdiagramm. Hierbei wird zwischen Produktprifung und Prozessprufung un-
terschieden.

5.2 Produktprifung

5.2.1 Ablauf
Das Verwaltungsverfahren startet, wenn die Behdrde einen Produktmangel feststellt.

Die Bearbeitung beginnt mit der Identifikation des Produktes.

Unter Verwendung der einschlagigen Zustandigkeitsregelungen wird die Zustandigkeit gepruft.
Bei Nichtzustandigkeit wird die zustéandige Behorde informiert (,Abgabe des Vorganges®). Das
Verwaltungsverfahren wird bei der nichtzustandigen Behdrde abgeschlossen.

Bei gegebener Zustandigkeit sind die einschlagigen auf das Produkt zutreffenden regulatori-
schen Vorgaben (wie européische Verordnungen oder Richtlinien, deutsche Gesetze und Ver-
ordnungen und technische Spezifikationen wie harmonisierte Normen) zu ermitteln und ggf. zu
beschaffen.
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AuRerdem sammelt die Behorde erforderliche Informationen zum Sachverhalt (z. B. durch Lite-
ratur-, Internet-, Datenbankenrecherche wie DMIDS oder EUDAMED) und fordert ggf. vom Wirt-
schaftsakteur die zur Bewertung des Produktes erforderlichen Unterlagen an.

Entsprechend den vermuteten Abweichungen wird risikobasiert der Prifumfang festgelegt (Pro-
duktprifung, Dokumentenprifung oder Kombination von beidem).

Im weiteren Verlauf entscheidet die Behorde, ob zur Erflllung des Prifumfangs alles Notwen-
dige (Produkt und/oder Dokumente) vorliegt. Das Fehlende wird beschafft. Bei der Prifung des
Produktes ist zu unterscheiden zwischen Prifung der Probe unter Verwendung der VAW ,Ent-
nahme und Uberpriufung von Proben sowie deren Bewertung “ und der reinen Unterlagenpri-
fung, die auf Grundlage der gesammelten Informationen sowie der VAW ,Uberwachung des
erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten“ unabhangig durchgefiihrt werden kann.
Das Ergebnis der Prifung ist zu dokumentieren, z. B. im Formblatt.

Die Behdrde bewertet das Risiko durch die Abweichungen unter Berticksichtigung der regulato-
rischen Vorgaben und legt die erforderlichen Schritte (Anhérung, Anordnung) fest.

Sind marktbeschrankende MaRnhahmen gegen ein CE-gekennzeichnetes Produkt erforderlich,
ist Folgendes zu beachten:

Die Behorde informiert die Beteiligten bzw. die Betroffenen tber die Ergebnisse ihrer Ermittlun-
gen und gibt ihnen im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 die Moglichkeit zur Rickaule-
rung geman den verwaltungsrechtlichen Grundsatzen (insbesondere § 28 VwVfG). Die erforder-
lichen MalRnahmen werden unter Wirdigung der Rickauf3erungen des Betroffenen verfugt. Die
Vorgaben von § 27 oder § 28 MPG sind zu beachten. In bestimmten Fallen kann es erforderlich
sein, hiervon abzuweichen, sofern die Voraussetzungen nach Art. 21 Abs. 3 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 und § 28 Abs. 2 VWVIG (landesspezifisch) gegeben sind. Es liegt grundsatz-
lich im Ermessen der Behorde, in welcher Form dies geschieht (Auflageschreiben, mindliche
Veranlassungen, ...).

Die Behorde leitet die relevanten Informationen im Bedarfsfall an andere beteiligte Stellen (z.B.
andere EU-Behorden, COEN-Verfahren, ggf. auch Strafverfolgungsbehorden) weiter.

Die Behorde liberwacht die Durchfiihrung der MalBhahmen. Gegebenenfalls wird eine Nachin-
spektion durchgefiihrt. Werden die verfigten Mal3hahmen nicht sach- und zeitgerecht umge-
setzt, wendet sich die Behdrde wieder an den oder die Verantwortlichen fur die Méngel oder lei-
tet weitere MaBRnhahmen ein. Sind die verfigten MalBhahmen zufriedenstellend umgesetzt, wird
das Ergebnis in der Akte vollstandig dokumentiert und der Fall geschlossen.
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5.2.2 Schematischer Ablauf
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5.3 Prozessprufung

5.3.1 Ablauf
Das Verwaltungsverfahren startet, wenn eine Behétrde einen Prozessmangel feststellt.

Die Bearbeitung beginnt mit der Identifikation des Prozesses.

Unter Verwendung der einschlagigen Zustandigkeitsregelungen wird die Zustandigkeit gepruft.
Bei Nichtzustandigkeit wird die zustandige Behoérde informiert (,Abgabe des Vorganges®). Das
Verwaltungsverfahren wird bei der nichtzustandigen Behdrde abgeschlossen.

Bei gegebener Zustandigkeit sind die einschlagigen regulatorischen Vorgaben (wie europaische
Verordnungen oder Richtlinien, deutsche Gesetze und Verordnungen und technische Spezifika-
tionen wie harmonisierte Normen) zu ermitteln und ggf. zu beschaffen.

AulRerdem sammelt die Behdrde erforderliche Informationen zu dem Prozess (z. B. durch Lite-
ratur-, Internet-, Datenbankenrecherche wie DMIDS oder EUDAMED) und fordert ggf. vom Wirt-
schaftsakteur die zur Bewertung des Prozesses erforderlichen Unterlagen an.

Entsprechend den vermuteten Abweichungen wird risikobasiert der Prifumfang festgelegt (z. B.
Vorortinspektion nétig?).

Bei der Priifung ist zu unterscheiden zwischen Prifung der Prozesse vor Ort unter Verwendung
der mitgeltenden Unterlagen (z.B. VAW KP oder Hygienische Aufbereitung) und der reinen Un-
terlagenprifung, die auf Grundlage der gesammelten Informationen unabhangig durchgefiihrt
werden kann. Das Ergebnis der Prufung ist zu dokumentieren, z. B. im Formblatt.

Die Behorde bewertet das Risiko durch die Abweichungen unter Bertcksichtigung der regulato-
rischen Vorgaben und legt die erforderlichen Schritte (Anhérung, Anordnung) fest.

Bevor Malinahmen erlassen werden, sind die Betroffenen unter Berlicksichtigung der Vorgaben
des § 28 Abs. 2 VWVIG (landesspezifisch) anzuhéren (Ausnahme bei Notwendigkeit des Sofort-
vollzuges bei unvertretbaren Risiken). Ggf. kann bei Vorortinspektionen die Anhdérung auch
wahrend der Inspektion erfolgen. Die Vorgaben von § 27 oder 8§ 28 MPG sind zu beachten.

Werden bei der Prozesspriifung Mangel an CE-gekennzeichneten Medizinprodukten, die der
Hersteller zu verantworten hat (z.B. fehlerhafte Aufbereitungsanweisungen) festgestellt, wird die
zustandige Behorde informiert/beteiligt.

Die Behorde leitet die relevanten Informationen an andere beteiligte Stellen (z.B. andere Behor-
den, COEN-Verfahren, ggf. auch Strafverfolgungsbehérden) weiter.

Die Behdorde tiberwacht die Durchfiihrung der MalZnahmen.

Werden die verfiigten MaRnahmen nicht sach- und zeitgerecht umgesetzt, wendet sich die Be-
horde wieder an den oder die Verantwortlichen fur die Mangel oder leitet weitere Malinahmen
ein. Eine erneute Information der anderen Behorden / Betroffenen kann ggf. entfallen.

Sind die verfiigten Malinahmen zufriedenstellend umgesetzt, wird das Ergebnis in der Akte voll-
standig dokumentiert und der Fall geschlossen.
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5.3.2 Schematischer Ablauf
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6 Hinweise und Anmerkungen
Keine

7 Anderungsgrund
Entfallt (Ersterstellung)

8 Verteiler
OLB, in der Regel die Mitglieder der AGMP

Mitglieder der FEGs 1 bis 6

9 Mitgeltende Unterlagen

. VAW ,Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

. VAW ,Eigenherstellung®

o VAW ,Uberwachung klinischer Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen®

. VAW ,Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (ausgenom-
men hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten)*

o VAW ,Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten®

) VAW ,Zusammenarbeit mit dem Zoll*

o VAW ,Entnahme und Uberpriifung von Proben sowie deren Bewertung®



