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PMS  
warum, was, wer und wie  
aus Sicht des Anwenders 

4 Reinhard BERGER, 2. September 2009 



AGES‐Gespräch  02.09.2009 

Dr. Reinhard BERGER  2 

www.ages.at 

WAS 

WAS ist zu machen? 

7 Reinhard BERGER, 2. September 2009 
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Benannte 
 Stelle 

Zuständige Behörde 

Zuständige  
Behörde 

Benannte Stelle 

Produkt 

davor danach 

Marktzugang von Medizinprodukten 

Hersteller 

Risikomanagement, 
Design Validierung, 

klinische Validierung,  
Konformitätsbewertung 

Risikomangement 
Post market Surveillance,  

Post market clinical follow-up 
Medizinproduktevigilanz 

Konform
itätserklärung 

CE - Zeichen 
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• Die Grundlegenden Anforderungen 
(Anhang I) der zutreffenden Direktive(n) 
müssen nachweislich erfüllt werden. 
• Der Begriff nachweislich kann frei nach 
FDA wie folgt ‚übersetzt‘ werden:  

„if it‘s not documented – it did not 
happen“ 

Konformitätsbewertung 
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 z.B.: unter Punkt 3.1 in Anhang II der RL wird  gefordert:  

3.1. Der Hersteller reicht ... ein. Der Antrag muss folgendes 
enthalten:  

 ... 

— eine Zusicherung des Herstellers, ... ein systema-
tisches Verfahren einzurichten und auf dem 
neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen 
mit Produkten in den der Herstellung nach-
gelagerten Phasen ausgewertet werden, und 
Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche 
Korrekturen durchzuführen. ... ... ... ... 

Post market surveillance 
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Begriff VIGILANZ 

MEDIZINPRODUKTEVIGILANZ 
ist die systematische und kontinuier-
liche Überwachung der Konformität 
(Sicherheit und klinische Wirksam-
keit) eines Medizinproduktes nach 
seiner Inverkehrbringung 

www.ages.at 12 

Ablauf 

Arzt 

Bundesamt für 
Sicherheit im  

Gesundheitswesen 

Hersteller 

ärztliche  
DION 

PMS, Kunden- und Patientenbeschwerden 

Anwenderinformation  
Field safety corrective action 

 
Untersuchung 

CAPA 

Sicherheitsbeauftragter 

Medizinprodukteberater 
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Marktteilnehmer  

 Hersteller 

 MP-Berater 

 Sicherheitsbeauftragter 

WER 
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Der Hersteller im MPG 

§ 2.   (7)   "Hersteller" ist jede natürliche 
oder juristische Person, ... ..., die für die 
Auslegung, Herstellung, Verpackung 
und Kennzeichnung eines Medizin-
produkts im Hinblick auf das erstmalige 
Inverkehrbringen im eigenen Namen 
verantwortlich ist.  

... ... ... 
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Der MP-Berater im MPG 

§ 79. (4)  Der Medizinprodukteberater 
hat Mitteilungen ... über Nebenwirkungen, 
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunk-
tionen, technische Mängel, Gegenanzeigen, 
Verfälschungen oder sonstige Risken bei 
Medizinprodukten schriftlich aufzuzeich-
nen und an ..., oder dessen Sicherheits-
beauftragten für Medizinprodukte 
schriftlich zu übermitteln.  
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Der Sicherheitsbeauftragte 

§ 78. (1)  ... 
     (2)    Der Sicherheitsbeauftragte für 
Medizinprodukte hat bekannt gewordene 
Meldungen über Risken bei Medizinprodukten 
zu sammeln, zu bewerten und die 
notwendigen Maßnahmen gemäß  
§ 72 zu koordinieren. Er ist für die Erfüllung 
der ... verantwortlich.  
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WIE 

WIE 

kann das Ziel erfüllt werden? 
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VORGABEN 

Jedes Produkt ist vollständig definiert:  
- Zweckbestimmung, Indikation, Kontraindikation 
- Wirkung, Nebenwirkung 
- Ausmaß an unerwünschten Nebenwirkungen 
- Sicherheit (Risikomanagementakte), 
Fehlerhäufigkeit 

- klinische Leistung und Sicherheit 
- ... 
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To do 

Das Verhalten des Produktes im 
Markt wird erfasst, dokumentiert 
und bewertet  
-  Zwischenfälle 
-  Risiko – Nutzenbewertung: muss 

weiter verfolgt werden 
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WIE 

- nachweislich 
d.h. alles muss schriftlich belegt werden  

u.a. auch datiert, abgezeichnet  
 „Belegpflicht“ 

20 Reinhard BERGER, 2. September 2009 
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WIE 

bezogen auf den Betrieb 

- Dokumentation der Produkte, Prozesse und  
Arbeitsabläufe (SOP, technische Dokumen-
tationen, Risikomanagementakte, ...) 

- Schulungspläne, Planung der 
Schulungsinhalte, ... 

- ... 
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WIE 

bezogen auf den Mitarbeiter 

- Aufgaben-Funktionen, Zuständigkeiten und 
Verantwortungen in Arbeitplatzbeschreib-
ung, Arbeitsvertrag, ... 

- Schulungspläne, Schulungsinhalte, ... 
- Berichte 
- ... 
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WIE 

bezogen auf den Hersteller 

- Intern regelmäßig das Funktionieren des 
Systems überprüfen (‚Management 
Review‘) 

- Intern regelmäßig das Verhalten der 
einzelnen Produkte im Markt überprüfen 
(„Qualität“) 

- Mitarbeiterführung, ... 
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x 
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Mittels Meldeformular 

(hier das Formular für 
Hersteller, Sicherheits-
beauftragte, ...) 

www.basg.at 
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Mittels Meldeformular 

(hier das Formular für 
Angehörige der Gesund-
heitsberufe) 

www.basg.at 
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• www.basg.at 

• www.ages.at  
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Ende der Präsentation 

Diskussion ………. 


