Dienstanweisung Meldung von Vorkommnissen gemäß Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) an das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Rechtsgrundlage/Definition:

Gemäß der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) muss ein Vorkommnis, das „unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person geführt hat, geführt haben könnte oder führen könnte..“ dem BfArM mit einem entsprechenden Formular unverzüglich gemeldet werden. 

Ein Vorkommnis kann durch eine Fehlfunktion, einen Geräteausfall, eine Geräteveränderung, eine falsche Kennzeichnung eines Gerätes oder durch einen Fehler in der Gebrauchsanweisung verursacht werden.

Wichtig: Auch Vorkommnisse mit Einmalprodukten und Verbrauchsmaterialien, die Medizinprodukte darstellen, fallen unter die Meldepflicht.

Entscheidend für die Meldepflicht ist, dass eine Personenschädigung bzw. Personengefährdung vorgelegen hat bzw. zukünftig vorliegen könnte.
„Normale“, verschleißbedingte Defekte ohne Personenschädigung bzw. Personengefährdung sind nicht meldepflichtig.

Zielsetzung: 

Ziel der Meldepflicht ist es, Verbesserungspotential an Medizinprodukten zu erkennen und ggf. Korrekturmaßnahmen einzuleiten.

Durch diese Korrekturmaßnahmen sollen zukünftige Personenschäden bzw. Personengefährdungen mit gleichen Geräten vermieden werden.
Beispiel für eine Korrekturmaßnahme:

Die Analyse eines Vorkommnisses hat ergeben, dass die Ursache ein Softwarefehler des  entsprechenden Medizinproduktes war. Das BfArM bzw. die zuständige Überwachungsbehörde veranlasst nun den Hersteller dafür zu sorgen, dass der Fehler behoben wird und zudem der Hersteller seine Kunden informiert und entsprechende Softwareupdates an den in Betrieb befindlichen Geräten durchgeführt werden.

Vorgehensweise: 
Im Falle eines Vorkommnisses mit einem Medizinprodukt ist das betroffene Gerät/Produkt unverzüglich stillzulegen. 
Die Einrichtungsleitung oder die Pflegedienstleitung bzw. die jeweiligen Vertreter sind unverzüglich über das Vorkommnis zu informieren. 

Verantwortlich für die unmittelbare Stilllegung des Gerätes bzw. Information an die Einrichtungs- bzw. Pflegedienstleitung ist die Person, die das Vorkommnis festgestellt hat. 

Wichtig: das betroffene Gerät/Produkt darf nicht entsorgt bzw. ohne vorherige Rücksprache mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) repariert wird, da es möglicherweise noch für eine Untersuchung zur Verfügung stehen muss. 

Unter Verwendung des offiziellen Vordrucks verfasst die Einrichtungsleitung bzw. Pflegedienstleitung die Meldung an das BfArM. 
Die Meldung wird an das BfArM gefaxt (Rufnummer steht auf dem Vordruck) und anschließend von der Einrichtungsleitung bzw. der Pflegedienstleitung archiviert. 
Zudem geht die Meldung in Kopie an die Geschäftführung. 

