Unsere Kompetenz - fiir lhr Vertrauen in Heilmittel
w o ' e o ( [

/ -
swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Unterlagen fur die

Materiovigilance
Kontaktpersonen-Tagung 2013

Mehr Meldungen — mehr Sicherheit!

Bern, 27. November 2013
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Abteilung Medizinprodukte

Swissmedic ¢ Schweizerisches Heilmittelinstitut ¢ Hallerstrasse7 ¢ CH-3000Bern ¢ www.swissmedic.ch



Unsere Kompetenz - fiir lhr Vertrauen in Heilmittel

/7 ’
swissmedic

Schweizerisches Heillmittelinstitut

Ausblick auf die nachste
Revision der

Medizinprodukteregulierung
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1. Hintergrund 1/7

 Das Konfomitatsbewertungsverfahren ist heute stark unter Druck

« Es besteht die Moglichkeit, dass sich grossere regulatorische
Anderungen ergeben.

e Wie kam es so weit?

4
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1. Hintergrund 2/7

 Unmittelbar nach Publikation der RL 2007/47/EG startete die EU-
Kommission das Projekt , Recast” der Mep EU-RL

 Ab 2009 informiert die EU-Kommission (KOMM), z.B.:
« Verbesserte Uberwachung der NB/KBS
« EUDAMED (zentrale Datenbank) flr bessere Markttuberwachung
« UDI (Unique Device Identification)

« Wechsel von 3 Richtlinien auf 2 Verordnungen

« Schleppende Entwicklung, heikler Abgleich mit den
Mitgliedsstaaten
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1. Hintergrund 3/7

Bis (PIP: Poly Implant Protheses ):

PIP

2011: Reeast - ,ongoing revision®
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1. Hintergrund 4/7

10 Jahre Systemmissbrauch mit ca. 500000 betroffenen Frauen

 Einsatz von Industriesilikon (derzeit keine Hinweise auf
Genotoxizitat und spezifisch erhohtes Krebsrisiko)

« Tauschung des Notified Body (NB) Uber viele Jahre

swissmedic :
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1. Hintergrund 5/7

 PIP-Skandal wirft Systemfragen auf

« Dalli-Plan, die Ubergangslosung

John Dalli
Member of the European Commission

Brussels, 20. 7. 2012
CAB D (2012) Ares 4. 94 0¢ Lf

Yours sincerely,

Mr Alain Berset

Bundesrat

Eidg. Departement des Innern EDI - .
Inselgasse 1 u/@-’{-m_—-/
CH-3003 Bern

European Commission, B-1049 Brussels - TELEPHOMNE 432 2 298 &5 13 - FAX: +32 2 298 84 P4 - E-MAIL: john.dalli@ec.europa.eu

« Antwort von Bundesrat A. Berset: Volle Unterstltzung bei der
Umsetzung der vorgeschlagenen Massnahmen
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1. Hintergrund 6/7

e EU-Kommissar Dalli ersucht unter anderem:
« KBS verstarkt zu Uberwachen

« Marktiiberwachung (inkl. Vigilance) besser aufeinander
abgestimmt durchzufihren, z.B. durch koordinierte ...

e ... Analysen
e ... Inspektionen
» ... Marktiberwachungsaktivitaten

/ :
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1. Hintergrund 7/7

o 2012: EU-Parlament will Medizinprodukte-Zulassung

« Motion passiert EU-Parlament

« Kommission wird aufgefordert, ,flr bestimmte Kategorien von
Medizinprodukten — zumindest bei den Medizinprodukten der
Klasse Ilb und Il — auf das System einer Zulassung vor dem
Inverkehrbringen umzustellen®. (Punkt 7)
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2. Stand der Revision 1/2

e 26.9.12: EU-Kommission publiziert 2 Entwiurfe

« Verordnung... Uber Medizinprodukte und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

* Verordnung... Uber In-vitro-Diagnostika (IVD)

 Urspringliche Planung: politisches Bereinigungsverfahren bis
Frahjahr 2014

« Council working party (pharmaceuticals and medical devices)

* ENVI-Komitee des EU-Parlaments (Ausschuss tber Umweltfragen,
Offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit)

* Bereinigung (gemass Vertrag von Lissabon oder informellem
Trilog)

/ :
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2. Stand der Revision 2/2

 Publizierte EU-Verordnungsentwirfe 09
« Abstimmung ENVI-Komitee (25.9.13) 09
« Abstimmung im EU-Parlament (22.10.13) 10
« Bereinigungsverfahren bis Frihjahr
« Verabschiedete Texte 06
« Gestaffelte Ubergangsfristen (Med. Produkte)

« Konformitatsbewertungsstellen (6 Mte) 01

« EU-DB, Produktregistrierung (18 Mte) 01

 Restliche Regelungen (36 Mte) 06
 Neue EU-Regulierung verbindlich fur MS 06
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3. Zusammenfassung 1/2

« Es bestenht die Moglichkeit, dass das heutige Konformitats-
bewertungsverfahren gréssere Anpassungen erfahren wird

« Aktuell zeichnen sich Anpassungen insbesondere im Bereich der
Hochrisikoprodukte und In-Vitro Diagnostika ab

 Der politische Prozess ist derzeit im Gange

* Im besten Fall werden die neuen Regelungen 2017 verbindlich in
Kraft gesetzt

/ :
swissmedic .



§ Jad§ )

3. Zusammenfassung 2/2

 Auf unserer Homepage kdnnen Sie sich Uber alle Fragen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten informieren

 Sie haben die Moglichkeit unseren Medizinprodukte Newsletter zu

abonnieren '
/’ . |
swissmedic i w E I f
Schweizerisches Heilmittelinstitut : &-

Home | Sitemap | Index | Haufige Fragen | Kontakt Suchen \Erws\lsrte Suche
m . . " ‘ o -
Neu auf der Website Home > Akluell > News Senvice » NewsleflerMedizing... ..
Mitteilungen
Offene Stellen Newsletter Medizinprodukte

Veranstaltungen
Hier kénnen Sie den Newsletter Medizinprodukte an- und abmelden. Wir fassen zwei- bis viermal im

H 1 News Service
WWW . SW I S S m ed I C R C h /m d Newsletter Swissmedic Jahr alle Neuerscheinungen in unserem Imemel-ﬁngeb.mzua.ammerl.z B uberm.ed\zlmsche Gerate,
Implantate, Instrumente, Verbrauchsmaterial, In-vitro-Diagnotiska und andere Medizinprodukte.
Wiinschen Sie sofortige Mitteilungen zu allen Neuerscheinungen, affnen Sie und abonnieren Sie die
Seite "Neuigkeiten”.

Newsletter
nprodukte

Dieser Newsletter enthalt keine Informationen tiber Arzneimittel. Sie haben jederzeit die Miglichkeit,
den Newsletter Medizinprodukte wieder abzumelden_

Email-Adresse eingeben:
Sie wollen sich als neuer Abonnent anmelden.
Anmelden

Sle sind bereits Abonnent und wollen lhre Einstellungen andern.

Sie wollen Ihr laufendes Abonnement abbestellen.
Abbestellen

Swissmedic - Schweizerisches Heilmittelinstitut - Hallerstrasse 7 - Postfach - CH-3000 Bern 9

Tel +41 3132202 11« Fax +41 31 322 02 12 - Disclaimer

swissmedic i
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Swissmedic —
Schweizerisches Hellmittelinstitut

Markus Walti

Leiter Einheit Materiovigilance
Abteilung Medizinprodukte
Hallerstrasse 7

CH - 3000 Bern9

Schweiz

Tel.: +41 31 322 23 16

Fax: +41 31 322 76 46

email: markus.waelti@swissmedic.ch
internet: www.swissmedic.ch/md

/7 :
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Ulrike Bunn, 27.11.2013



il 0 BEETS TS
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1. Was ist Devitalisiertes Menschliches
Gewebe? (1/3)

e Produkte aus menschlichem Gewebe, welche keine lebenden
Zellen mehr enthalten = devitalisiert.

e 7B.:

 Knochen: Teile von Knochen, demineralisierte Knochenmatrix,
gemahlene Kochen, Knochensplitter, z.B. aus Femur, Tibia, Fibula,
Ulna, Radius, Patella

 Sehnen: z.B. Patellarsehne

* Herzklappen: z.B. Pulmonalklappe
* Fascia lata

 Dermis

e Gehdrknochelchen

* etc.

/ :
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1. Was ist Devitalisiertes Menschliches
Gewebe? (2/3)

* Einige Schritte bis zum Endprodukt:
» Als Lebend- oder Todspende
o Zustimmung des Spendenden oder der Angehdrigen notwendig
* Untersuchung auf Spendertauglichkeit nach Ausschlusskriterien

* Durchflihrung von Untersuchungen (z.B. auf HIV, HBV, HCV, HTLV,
Treponema pallidum sowie Bakterien, Hefen, Pilze)

« Zuschneiden, Waschen (Wasser und NaCl), Desinfizieren und
Devitalisieren mit verschiedenen Chemikalien (z.B. H,0O,, NaOH,
lod, Aceton, Detergenzien), DNAsen und Antibiotika

« Sterilisation (meist mit gamma-Bestrahlung) — abhangig vom
Produkt

/ :
swissmedic ‘
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1. Was ist Devitalisiertes Menschliches
Gewebe? (3/3)

« Anwendung:

* Orthopadie: Aufftillen von Knochen nach Unféallen oder
Operationen, z.B. Wirbelsaule, Arm- oder Beinbereich

* Dentale Implantologie

* Herzchirurgie: Ersatz von defekten Herzklappen

* Sportmedizin: Ersatz von Banddefekten, z.B. Kreuzband

* Neurochirurgie: z.B. Duraplastik, Orbitaboden-Rekonstruktion

/ :
swissmedic g
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2. Gesetzliche Grundlagen

 MepV (Medizinprodukteverordnung SR 812.213) Art.2 Abs.1

.Fur klassische und aktive implantierbare Medizinprodukte, fir
deren Gewinnung devitalisiertes menschliches Gewebe verwendet
wurde oder die solche Gewebe enthalten, sind [...] die Artikel 6
Absatz 3, 26, 27 sowie der 5. Abschnitt anwendbar.”

 Notifikation nach Art.6 Abs.3

* Wer Medizinprodukte nach Artikel 2 Absatz 1 in der Schweiz in
Verkehr bringt, muss dem Institut bis spatestens zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens angeben:

e a. den Namen und die Adresse;

* b. die Produkte, die in Verkehr gebracht werden sollen,
einschliesslich ihrer generellen Technologie und Anwendung.

/ :
swissmedic :
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3. Regelung Swissmedic

 Meldung nach Art. 6 MepV flr klassische oder aktiv
implantierbare Medizinprodukte mit DEVITALISIERTEM
MENSCHLICHEM GEWEBE

e www.swissmedic.ch/md

 Formular zur Abfrage obligatorischer und freiwilliger Angaben
zum Produkt

 Weitere sicherheitsrelevante Angaben kbnnen im Rahmen eines
Marktliberwachungsverfahrens eingefordert werden

« Merkblatt fur Firmen

/ :
swissmedic .
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4. Meldepflicht von Vorkommnissen /
Sicherheitsmassnahmen

* Produkte aus oder mit Devitalisiertem Menschlichem Gewebe
werden in der Schweiz den Medizinprodukten zugeordnet.

 Der 5. Abschnitt (Produktebeobachtung) der MepV ist anwendbar

* Hersteller: Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen
und Sicherheitsmassnahmen

« Anwender: Meldepflicht von schwerwiegenden Vorkommnissen

/ :
swissmedic :
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5. Ausblick auf die Revision der
Europaischen Regulierung

Proposal for a REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT
AND OF THE COUNCIL on medical devices, and amending
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation
(EC) No 1223/2009:

° p.4,3.1. Scope and definitions (Chapter I): The extension of the scope
concerns:

e products manufactured utilising non-viable human tissues or cells, or
their derivatives, that have undergone substantial manipulation [...]

 P.141, Classification, 6. Special Rules: Rule 17

» All devices manufactured utilising tissues or cells of human or animal
origin, or their derivatives, which are non-viable or rendered non-viable
are in class Il

/ :
swissmedic 3
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6. Take Home Message

 Produkte aus oder mit Devitalisiertem Menschlichem
Gewebe werden in der Schweiz den Medizinprodukten
zugeordnet

e Melden Sie auch Vorkommnisse mit Produkten aus
Devitalisiertem Menschlichem Gewebe an Swissmedic

/ :
swissmedic .
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Vielen Dank fur Ihre Auftmerksamkeit!
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Weltere Informationen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Ulrike Bunn

Hallerstrasse 7

Postfach

CH-3000 Bern 9

Telefon +41 31 322 20 48

Fax +41 31 322 76 46

E-mail: ulrike.bunn@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch

/ :
swissmedic
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L Materiovigilance —
HOpitaux SO 13485 Zertifizierung

IVESICIES

de Geneve / °

% _SGS

Swissmedic-Tagung 27.11.2013

M. V. Bouchard - Ingénieur biomédical / consultant matériovigilance

T: +41 (0)22 372 60 93
F: +41 (0)22 372 60 20
Service d’ingénierie biomeédicale

Hopitaux Universitaires de Geneve
Rue Gabrielle Perret-Gentil, 4 _ CH-1211 Genéve 14


mailto:vincent.bouchard@hcuge.ch�
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Uberblick

| — Frihere Situation (< 2010)

Il — Schritte hin zur Zertifizierung

lIl — Organisation der Materiovigilance am HUG
IV — Festgestellte Vorteile / Schlussfolgerung

V — Fragen / Diskussion ...
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Frihere Situation (< 2010)

Materiovigilance-Kommission des HUG (CMV)

= Prasident: Verantwortliche(r) der Abteilung Biomedizintechnik
= Mitglieder: ein(e) Vertreter(in) der Arzteschaft

. ein(e) Vertreter(in) des Pflegepersonals

. ein(e) Vertreter(in) des Technischen Dienstes

. ein(e) Vertreter(in) des Rechtsdienstes

. ein(e) Vertreter(in) der Spitalhygiene

. ein(e) Vertreter(in) der Apotheke

. ein(e) Vertreter(in) der Zentralsterilisation

. ein(e) Vertreter(in) der Laboratorien

. ein(e) Vertreter(in) der Einkaufszentrale

= Berater: Sachverstandige und Berater(innen) auf Anfrage
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Fruhere Situation

Aufgaben der CMV

Verfahren

Ausarbeitung eines Analyseberichts
Informationsverarbeitung
Vorgehensweisen

Meldungen an Swissmedic

Ressourcen

Informatiktool fur die Meldung (GIDI)
Inventar und CMMS

Umfassendes Risikomanagement
interne Richtlinien

< 2010

Jalon 1

Jalon 2

Processus général de gestion d'une annonce d'incident/risque grave a la CMV
et du fonctionnement de la CMV.

Action

Déclaration d'incident / risque|
grave

v

Accusé réception par le
coordinateur CMV/

Création dune cellule d'experts par
le coordinateur CMV pour le recueil
dinformations complémentaires
(mesures conservatrices du DM)

Classification du niveau de risque
par la cellule

Oui

Actions préventives mises en place
par la cellule : information au
déclarant + aux utiisateurs potentiels

Déclaration & Swissmedic et au
fournisseur par le président de la
cmv

Information au déclarant de la destination
correcte de sa requéte

v

Information aux utilisateurx concernés
des décisions prises par la CMV

Support

Formulaire de déclaration CMV, e-mail. fax, téléphone,
message oral, notification du fournisseur

(externe), notification interne,

notification de Swissmedic

Date et N° d'enregistrement
sur formulaire de déclaration CMV

Méme support que celui de la déclaration CMV

Dossier complet d'analyse de l'incident / risque

Courrier avec formulaire Swissmedic

. Courrier ou g-mail




Friuhere Situation

< 2010

Interne Meldung von Ereignissen mit GIDI

Mouvelle Déclaration

Cette déclaration s'appligue uniguement aux incidents. Pour les événements indésirables graves (EIG), les modalités d'annonce sont décrites dans la
directive Gestion des événements indésirables graves et des incidents. Le formulaire téléchargeable ici, est & adresser au secrétariat général dans les
meilleurs délais.

r Declarant

* Désirez vous faire une déclaration anonyme 7 £ Oui ' Mon

Oui Maon
Telephone

o |
Fonction
| |

Avez-vous £té impligué dans lévénement 7

“ Hom, Prénom

r Groupe Incident
* Département I ;I

* Groupe incident I [

r Date de lincident

Date de Mincident Heure de lMincident * Date de la déclaration

I |8 |

14/08/2011 =]

r Liew de lincident
Unite / Services Frécizions zur le sy

- Figces Jointes

[ Aucune Piéce Jointe ]

Lo | |

~ * Evénement

r Suggestions, solutions & propositions

r Matériel impligué

Cet incident impligue un matériel 7 : |ZJLIi NDn

r Aufres Rapports établiz

Autres rapports établis | Oui MNon

* Les champs identifies en Jaune sont Obligatoires

Vous pouver adresser une copie de votre déclaration d'incident & un ou plusieurs groupes de vigilance en cochant les cases ci-dessous :

"

HUGH #




— Materiel impligue
Cet incident implique un matériel 7 © |™ | Oui | [Non

MN® inventaire HUG M lot =i conzommables T DI =iinterventicn

W

Type d'eéquipement ou consommabile

Conzeguence du dysfonctionnement

Girconztance du dysfonctionnemsnt

Suppleance au dysfonctionnement

12/11/2013
b




Frihere Situation (< 2010)

Vorgehensweise fir Materiovigilanz-
Verantwortliche:

Q

Q

Sich unverzuglich vor Ort begeben

Kontext, MP und seine Umgebung nicht verandern

Notieren, festhalten, fotografieren

Einstellungen und Aufbau nicht verandern...

Alle Punkte gemass der «Checkliste» priifen (Befragung der meldenden
Person)

Betroffenes MP nicht dem Verantwortlichen fir die Inverkehrbringung
zuriickgeben

Internes Verfahren bei «schwerwiegenden» Vorfallen erklaren

Quittung fur die meldende Person (Bestatigung des Empfangs der Meldung)




Schritte hin zur Zertifizierung

= Unsere Uberlegungen zu den Zielen:
- MPV = «nach den Grundséatzen der Qualitatssicherung»
- Iinterne Anerkennung / Pflegepersonal
- Iinterne Anerkennung / Generaldirektion

= Gelegenheit:
- Technischer Dienst des HUG bereits zertifiziert:
ISO 9001 fur den Unterhalt der MP
ISO 13485 flur den Bereich medizinische Gase




Schritte hin zur Zertifizierung

» gemeinsame «Leitungsprufung» Technischer Dienst / CMV:
- Integration der Materiovigilance

- mit Erweiterung des Anwendungsbereiches (fur alle MP,
Beispiele: Radiologie, Einweg-Verbrauchsmaterial)

=== T4 qr “ =AY : E APFROE. :
wostnx nversisies e REVUE DE DIRECTION 2010

S Th I'rl ue T
C 5 |f1, medic aux DATE DE LA REVUE : 13 DECEMEBRE 2010

vic
ok] I
Presents L Bouroul D.Darial. JE.5hal B.Kngers, L.Gingria. ABauty, &.Dslaas BRegard. D.Mullsr

NS

Analyse des éléments d'entrée

1 Audits tierce partie, auditsinternes et autoévaluations

Audits externes: Discussion =t r&f. &), desortie

AuditduGGM parla G312 31 mars 2010 : aucune NC majeure relavés
des demandes d'action corrective pour des NC minsures ont &t& notées
a) Fixer une convention avec la CAIB pour la matériovigilance, biE o A e - —
b) Traiter Johnson Control comme un fournisseur critiqgue et demander r;{:g;;;;;{;&:;Ep,.rﬁ:i;;ti},}' ;rért?;r?l“f;tllrl
a ce fournisseur de spécifier le référentiel de validation de leur | part et d'autre. Les modalités pratigues seront
logiciel (CEI 62304 « Processus du cycle de vie des logiciels de | fixdes début 2011, Voir PA 1 (21éments de sortig)
dispositifs médicaux =) ; et spécifier dans le contrat 'obligation de

La Commission de Materiovigilance doit se

39 1
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Hopitaux Universitaires de Genéve

Service Batiments Technigue & MANUEL QUALITE WERSION 2.1

Commission de Matériovigilance
Dispositifs médicaux

Annexe A — Accés direct a Dil"lc"’“i"“““" jvre e % ________________________________________________________________ 10

Annexe B — Liste des documents/articles & mettre & vérifier & 'occasion de I'arrivée / du

Annexe C — Liste des modifications du MO

DATE APPROB. |
5.06.2011

DOCUMENT-MAITRE DU SYSTEME D’ASSURANCE DE LA QUALITE

ISommaire

Accéds dirsct sux Documsnts gualitd du technician, Bfalss d'utilizsstion dess dispositifs médicsux, Sontd & Sdcurits su Trawail
e Lo o o T 1
Perimétre de certificalion ... e 1
Vue d'ensemble des processus et lien vers les procedures ... 2
Documentation qualile . 2
Direction, y-c MateriovigilanCe 3
RS S U B S e e e 4
Reéalisation du serviCe. 5
Mesures, analyse et ameélioration 7

départ d'un collabarateur. 11
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Cerliical CHOB0588
Losystim do manageered ds

HUG: Hopitaux Universitaires de
Genéve

Rue Gabiielle Perret Gent 4
1211 Genéve, Suisse

A 1 O Sl 85 g 2

1SO 13485:2003

Pous s s sanis

; Service Baliments & Technique :
nbm-ﬂmhpnﬂ-t
ifs médicaux de diagnostic in vitro (directive.
nmmdupummm(mnmm]mm G, &

Texclusion de ceux qui sont exploités les départements de radiologie.

Mmmdamvfﬂmu
Matériovigilance
Dispositifs médicaux hﬁ-ﬂﬂu actifs, [m‘.
édicaux,
mwﬂnmuuuuamuh in vitro, (Directive S8/79/CE).
Ce certifical est valable du 15 avil 2011 au 14 avil 2014
audits de surveillance annuels.

garantie par des audils
de recertiication dolt avoir llau avant le 2 avril 2011,
Varsion 3, Certfid dapuis avril 2008
Husorid par

N El Lz

nMa‘hH wwm
Zukh Swlzsdard
M Y LS 50 v sme

Pagefde |




Organisation der Materiovigilance

= |nterner Audit:
- mind. 1-mal/Jahr

- Priufung der Konformitat der Praxis mit den Verfahren, die
iIm Qualitdtshandbuch festgehalten sind

- fakultative Fachkompetenzen

= Externe Audits:
- Kontroll-Audit: jahrlicher Besuch
- Audit far die Erneuerung der Zertifizierung: alle 3 Jahre

- Sicherstellen, dass die gesetzlichen Anforderungen durch
unsere Verfahren im Qualitatshandbuch erflllt werden

- Uberprufen der Praxis anhand einiger konkreter Falle




Organisation der Materiovigilance

= Externe Kosten einer Zertifizierung:

- abhéangig von der Anzahl Personen, die zertifiziert werden
sollen

- abhangig von der Verteilung der Standorte (Beispiele:
Standorte von Filialen ...)

- Vertrag fur 3 Jahre

(= SGS stellt dem HUG etwa 5'000.-CHF/Jahr in Rechnung fur
Leistungen im gesamten Bereich MP-Unterhalt/medizinische
Gase/Materiovigilance)




Organisation der Materiovigilance

» Einbezug der Leitung der IT-Abteilung des HUG:
- Neues Mitglied der CMV = IT-Vertreter
- Umsetzung Massnahmenplan fur «medizinische Software»

Tableau de bord » Gouvernance @ Groupe Projet » Bienvenue sur le site du groupe Projets » Etudes et activités Rechercher

Tableau de bord  Développement ructure ¥  Support e Gouvernance Aide Informatique HUG

ﬂ Groupe Projet  Espace &~ Outils

'_ M Gestion des Dispositifs Médicaux

Develo

U 6 Ajouté par BANDON David, modifié par BANDON David le nc 4

= Missions

o

Le Project Management Office

ou PMO . . . -
. La réglementation suisse en vigueur
» Projets
I S Les dispositifs médicaux (en général des équipements biomédicaux au contact du patient) sont soumis & une

réglementation stricte afin de mieux garantir la sécurité du patient. Cette réglementation définit et impose des processus
de contrdles-qualités devant étre certifiés conformes (gestion de la qualité et gestion des risques). La certification donne
alors lieu 3 une autorisation de mise sur le marché.

» Implications de la LIPAD

= Interactions avec l'ingénierie

biomédicale En |z matiére, la Suisse a adopté |a réglementation édictée par la Commission Européenne (3 l'origine la Directive

> Gestion des Dispositifs 93/42/CEE) au travers d'une ordonnance adoptée par le Conseil Fédéral (ODim: Ordonnance sur les Dispositifs

Médicaux Médicaux adoptée en 2001).
» llots La directive définit un marquage de conformité CE pour 4 classes de produit. La classification de ces classes se fait au
- Qui sommes-nous ? moyen de 12 régles.
- Blog Groupe Projet * Produit de classe I: le fabricant peut s'auto- certifier

* Produit de classe II (3 ou b): le fabriquant doit se certifier auprés d'un organisme ddment habilité.

= Documents * Produit de classe III

L'organisme de contréle et de surveillance du marché suisse est Swissmedic (missions et role quant aux dispositifs
medicaux). Cet organisme est a méme de faire des contrdles auprés des fabricants et elle dispatche les incidents et faits

+ DERNIERES NOUVELLES DE grave signalés. Elle est habilitée 3 demander un retrait du marché pour un produit,

L'ESPACE

En quoi sommes nous concernés a la DSI? ’

L'ODim 3 évolué et inclut depuis 2007 |a notion de logiciel médical:



Festgestellte Vorteile /Schlussfolgerung

Interne Anerkennung:

- durch medizinische Abteilungen, Laboratorien usw. (die
manchmal inrerseits zertifiziert oder akkreditiert sind)

- durch Generaldirektion (jahrliche Prasentation fur die
Geschaftsleitung)

Zusprache Y2 Assistenzstelle Materiovigilance (2014)

Blick von aussen (SGS):

- Erfahrungen, die an anderen Standorten, in anderen
Bereichen, ausserhalb des Spitalumfelds usw. erworben
wurden

Kontinuierliche Verbesserung der Qualitat
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luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance am Luzerner Kantonsspital

Wea hat sinen Fehler gemachi?

Funkiionsstorung des G evhis?

Schadenersalz?
Wer i weraniwortlich?
War muss begahlen?
Crilhl & hoiss e Lo ale !
Wer arasl A dag Gejal !

Dr. med. Ute Buschmann, Executive MBA HSG
Wie s ag ich's dem Vorges etrten? Leiterin Qualitats- und Riskmanagement LUKS



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Themen

¢ Organisation QRM und Materiovigilance am LUKS
* Ablauf Materiovigilancemeldung : Meldegefasse und -wege

+» Meldeinhalte

*» Erfolgsfaktoren, Herausforderungen,
Verbesserungsmoglichkeiten



Luzerner Kantonsspital luzerner kantonsspital

Zusammenschluss 2008 zum LUKS
 Luzern

e Sursee

 Wolhusen

 Montana

Kennzahlen 2012

e 5’700 Mitarbeitende

o 38’000 Austritte (stationar)
« ~ 900 Betten




Organisation

Abteilung QRM

zentrale

Vigilanceverantwortung

luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

— ‘Chirurgie

—  Innere Medizin

Gynakologie/
Geburtshilfe

Akutgeriatrie
LUKS

Chirurgie und
Crthopadie

Innere Medizin

Gynakologia!
Geburtshilfe

Klinik fir Herz-,

Gefisschinurgie

Klinik far
Orthopadie

| HKlinik fir Hals-
Mazen-Chren

Klinik fiar Mund-,
— Kiefer-, Gesichts-
und Oralchirurgie

Flinik far

Urologie

| Innere Medizin

Allg. Innere

| Medizin, med. IPS

- Spezialmedizin 1

— Spezialmedizin 2

- Spesialmedizin 3

Fentrum fir

- Meurclogie und
Meurorehabilitation

| Frauenklinik

Klinik fur

Héhenklinik
Montana

L Kinderchirurgie

| Radiologie

Zentrum fir
Spitalpharmazie

Zentrum fir
LaborMedizin

| Pflegeentwickiung/

-qualitat

|  Fachberatung/

Frojekte

Aushildung

Weiterbildung

Sozial- und

Seelsorge

Patienten-

" administration




luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Team Qualitats- und Riskmanagement

* 100% Leitung Q&R (Vigilance — ein Thema von vielen...)

» 200% Qualitatsmanagement (Patientensicherheit & -zufriedenheit)
= 70% Beschwerdemanagement
* 50% Haftpflichtadministration

+ weitere % fur Zertifizierungen
+ Pflegeentwicklung/-Qualitat




luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Risikomanagement am LUKS

» Integrales Risikomanagement
o Strategische, finanzielle & operative Risiken

= Klinisches Risikomanagement
o0 Medizinische & rechtliche Risiken



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Operative Schwerpunkte klinisches Risikomangement

Meldeportal

o CIRS

o Vigilance — Swissmedic

0 Sach- und Personenschaden
Haftpflichtmanagement

o Fallabwicklung

o Patientenaufklarung
o Dokumentation und Datenschutz
o Probandenversicherungen
s Beschwerdemanagement
Patientensicherheitsprojekte LA
0 Medikationssicherheit Sturz
o Sichere Chirurgie Dekubitus
o Patientenempfehlungen (Empowerment) Nosokomiale Infektionen

o Pat.-lIdentifikation Q-Indikatoren

7



Organisation Vigilance

Abteilung QRM

zentrale

Vigilanceverantwortung

luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

— ‘Chirurgie

—  Innere Medizin

Gynakologie/
Geburtshilfe

Akutgeriatrie
LUKS

Chirurgie und
Crthopadie

Innere Medizin

Gynakologia!
Geburtshilfe

Hlinik fior Herz-,
Gefisschinurgie

Flinik fur

| Kiinik fir Hals-

Mazen-Chren

Klinik fiar Mund-,
— Kiefer-, Gesichts-
und Oralchirurgie

Klinik fiir
Urologie

| Innere Medizin

| Allg. Innere
Medizin, med. IPS

- Spezialmedizin 1

— Spezialmedizin 2

- Spesialmedizin 3

Fentrum fir
- Meurclogie und
Meurorehabilitation

Frausnklinik

Klinik fiir
| _Shasthesie (1)

Héhenklinik
Montana

—  Padiatrie

L Kinderchirurgie

Departement
Pflege, Soziales
| Radiclogie | Pflegeentwickiung/
-qualitat
Fachberatung/
|- Radic-Onkologie [
Projekte
P ™ | . Patienten- Technik, Bau und
m Mlmm T
e
| Z-Errh'l.ln El'. | iterbildung
Spitalpharmazie
—
Zentrumfar | Sozal-und
LaborMedizin Austrittsberatung
L—  Geslsorge



Organisation Vigilance luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Zentrale
Vigilanceverantwortliche

Dr. med. Ute Buschmann

Materiovigilance Pharmakovigilance Hamovigilance

Leiter Einkauf Chefarzt

Chefapothekerin

Okonomie Hamatologie

Leiter Medizintechnik



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Meldewege und -gefasse

e-mail,
Telefon

¥

Materiovigilance

10



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Meldewege und -gefasse

luzerner kantonsspital Meldeportal

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

aliskieansinltlomgy Z.rick 2m Intranet

CIRS
= CIRS Massnahmen

Meldeformulare

Luzerner CIRS

CIRS-V twor tich Fol la
: Srantuertiens Critical Inddent Repaorting System, Meldesystem fiir kritische Zwischenfalle. au;rl:liil;ler:
= Expertengruppe
* CIRS Administration Haftpflicht: Personen- und Sachschaden
Meldeformulare zur Anmeldung eines Personenschadens, Sach-/Zahnschadens sowie Verlust eines Gegenstandes., weiter

Materio-, Himo-, Pharmakovigilance (Swissmedic)
Gesetzlich verpflichtende Meldung von ernsten oder miglicherweize ernsten Zwischenfillen durch den Gebrauch von Medizinalgeraten f weiter

medizinischem Material, durch die Yerabreichung von Blutprodukten oder im Zusammenhang mit Medikamenteneinnahmen.

Vigilanz Knochenbank Orthopddie LUKS Luzern (BAG)
Meldung von kritischen Zwischenfallen im Zusammenhang mit der Knochenbank der orthopéadischen Klinik LUKS Luzern, weiter

11
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LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Meldewege und -gefasse

Materiovigilance

- Bitte melden Sie entsprechende Vorkommnisse im Zusammenhang mit
technischen Gerdten oder medizinischem Material den unten aufgefihrten
Ansprechpartnern "Medizintechnik” bzw. "Medizinisches Material”. 1 1 11 1

- Mach Bewertung und Analyse des Ereignisses wird dieses, sofern notwendig, M ItarbelterlkllnlSCher BereICh
durch das Riskmanagement offiziell an die Swissmedic gemeldet.

- Riickmeldungen der Swissmedic werden ebenfalls durch das
Riskmanagement koordiniert und weitergeleitet.

- Uber Riickrufe betreffend Medizinprodukte (sog. Re-Calls) werden Sie iiber die
unten aufgefiihrten Zustindigen des Bereichs "Medizintechnik” bzw.
"Medizinisches Material” informiert.

Eine Entscheidungshilfe zur Meldung eines Materiovigilance-Ergeignisses bietet
der Leitfaden der Swissmedic.

Meldefristen:
< 2 Tage (Vorkommnisse mit schwerwiegender Gefahrdung . . = .

des Lebens/der Gesundheit einer Vielzahl von Personen) MVV Elnkan/M eC IZIntEChnlk

< 10 Tage (Vorkommnisse, die zum Tod oder einer unerwarteten

schwerwiegenden Beeintrachtigung des Gesundheits-

zustands fiihren oder hatten fiihren kénnen)
< 30 Tage (lbrige Verkommnisse)

Ruckmeldung
A. Betrifft alle Mitarbeitenden LUKS Meldeformular Ubel’

=» Sichern des defekten/auffalligen technischen Gerdtes oder AbSChIUSS
edizinischen Materials
= Interne Meldung (Reparaturmeldung, Mail, Telefon) des

orkommnisses an:

Medizintechnik Medizinisches Material Z MVV RISkman agement

LUKS Luzern Sursee Wolhusen LUKS Luzern Sursee Wolhusen \l/ /I\

Swissmedic



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Meldewege und -gefasse

—> | MVV: Einkauf/Medizintechnik

N

Auftrag Erledigung und
Rickmeldung

zustandiger Bereich

Info :
ggf. weiter
Abklarungen

N

zMVV: Riskmanagement

13
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LUZERN SURSEE WOLHUSEN
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LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — ein wenig Statistik

Re-Calls mit Massnahmenrelevanz fur das LUKS:
~ 20 - 30 pro Jahr — Tendenz steigend

Materiovigilancemeldungen an Swissmedic
2008 1

2009 1 <— Systematisierung -
2010 2
2011
2012
2013

© 00 O1




luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance —Beispiele

* Infusomaten, Perfusoren (V.a. Fehlfunktionen)

* Narkosegerataustattung (Risiko Patientensicherheit)

» gebrochene Geratewandhalterung

= Laryngoskopbeleuchtung (V.a. Fehlfunktion)

= Einmalsauger Neugeborene (V.a. Materialunvertraglichkeiten)
= Implantatapplikatorbruch (V.a. Fehlfunktion)

» standige Softwarefehler bel einem Apheresesystem

» defektes Material zur Augendruckmessung

= Probleme Mischung Knochenzement

= mangelhafte OP-Abdeckungen

16



Trend: Schnittstelle Haftpflicht luzemerkantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Voraussetzungen fur einen Haftpflichtfall

3. Kausalzusammenhang
2. Ursache < MR >> 1. Schaden

4. Widerrechtlichkeit (Verletzung der Sorgfaltspflicht)

oder Yorwurf, Anspruchstellung von Patient, Krankenkasse etc.

Regress auf
Hersteller?

17




luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Frustrationspotential

= sehr lange Bearbeitungsdauer bei teils akuten klinischen
Problemen

= oftmals «Anwenderfehler» ohne direkte Konsequenz flr
den Hersteller

sKCH DEINE ZUNGE
I NjeHT Im RAD
— | UERHEDDERT !
! #

| / F e




luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance
Voraussetzungen flr ein gutes Gelingen

v' Meldepflicht und Thema bei Mitarbeitenden bekannt

v zentrale und dezentrale Ansprechpersonen klar und bekannt
v' Meldewege Klar

v’ guter Informationsfluss zwischen den Beteiligten

v' Feedback

19



luzerner kantonsspital

LUZERN SURSEE WOLHUSEN

Materiovigilance — Massnahmen LUKS

= klare, gut auffindbare Informationen (Meldeportal)v’

= Schulungen: intern Okonomie und TBS v/
Kliniken...(bei Gelegenheit) !

= Hinweis bei Einfihrungsveranstaltungen v

= Sensibilisierung der Kaderpersonen (bei Gelegenheit) !

= periodische Informationen tiber Newsportal LUKS v

20
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LUZERN SURSEE WOLHUSEN

o

Herzlichen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit




Unsere Kompetenz - fiir lhr Vertrauen in Heilmittel

sw'&medic
Sicherheitsmassnahmen

aufgrund Missbrauch eines
Medizinproduktes

Ulrike Bunn, 27.11.2013
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/ :
swissmedic |

Ausgangslage KP-Tagung 2012
Informationsbeschaffung

Zusammenarbeit mit anderen Behdrden
Massnahmen von Swissmedic

Durchfihrung von Massnahmen durch die Firma
Fazit
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1. Ausgangslage: KP-Tagung 2012

e Diskussions- und Fragerunde zum Abschluss der Tagung:

 Was geschieht, wenn Anwender nachweislich einen
Sicherheitsaspekt eines Medizinproduktes umgehen?
* Information zur Programmierung war auf dem Internet verfugbar

» Schwerwiegende Vorféalle aufgrund des Missbrauches in anderen
Landern bekannt

* Bewusste Umgehung der Sperrung des Gerates durch den
Anwender: ,Abnormal Use*

* inder MEDDEV 2.12-1 rev 8* ist abnormal use nicht meldepflichtig

5.1.5.3 CONSIDERATION FOR HANDLING ABENORMAL USE

ABNORMAL USE needs not be reported by the MANUFACTURER to the National
Competent Authority under the reporting procedures. ABNORMAL USE should be handled

by the health care facility and appropnate regulatory authorities under specific appropriate
schemes not covered by this document.

If MANUFACTURERS become aware of instances of ABNORMAL USE, they may bring this
to the attention of other appropriate organisations and healthcare facility personnel.

* GUIDELINES ON A MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM

swissmedic 3
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2. Informationsbeschaffung

« Nach der KP-Tagung erhielt Swissmedic von 2 Kontaktpersonen
Hinweise auf die betroffenen Produkte

 Die Suche in unserer Datenbank ergab, dass vorher keine solchen
Vorkommnisse an die Swissmedic gemeldet worden waren

 Anfrage bei der Firma zu Stellungnahme, Zustellung der
Gebrauchsanweisung und Beschreibung des Vorgehens zur
Inbetriebnahme der Gerate

« Potentielles Sicherheitsrisiko wurde erkannt

/ :
swissmedic ]
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3. Zusammenarbeilt mit anderen
Behorden

 Anfrage von Swissmedic bei allen Europaischen Behorden zur
weiteren Abklarung des Sicherheitsrisikos und mdéglicher Schritte

e Zustandige Behorde des Landes, in dem der Hersteller seinen Sitz
hat, Ubernahm den Fall, um fir alle Europaischen Lander
koordiniert Massnahmen mit dem Hersteller auszuarbeiten

/ :
swissmedic
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4. Massnahmen der Swissmedic

Bei einem erkannten Sicherheitsrisiko durch Swissmedic und
voraussichtlich langerer Zeit bis zum Umsetzen von
Massnahmen durch den Hersteller kann Swissmedic folgende
Schritte selbst durchfihren:

* Publikation auf dem Internet

* Information von
Kantonsapothekern,
Kantonsarzten,
Fachverbanden,
Kontaktpersonen

* Weitere Schritte bei héchstem
Risiko: Markt- / Importverbot,
Ruckruf der betroffenen
Produkte

Neuigkeiten uber Medizinprodukte
Was neu zur Verfigung steht

& nicht unter Kérperberihrung verwendet werden: Schnittstellen zum
25.09.2013| 221 kb | pdf}

» Latest update on HFGALRH"
/00201 /index. html?l e |te on HFGILRH"

/ :
swissmedic :
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5. Durchfuhrung von Massnahmen
durch die Firma

« Sofortige Unterbindung: Information im Internet musste entfernt
werden
* In Abstimmung mit der zustandigen europaischen Behorde wurde
eine Sicherheitsmassnahme durchgefihrt
* Information durch die Firma an Swissmedic
* Information durch die zustandige Behdrde mittels NCAR (National
Competent Authority Report) an Swissmedic
» Publikation der Sicherheitsinformation auf den Internetseiten von
Swissmedic

/ :
swissmedic .
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6. Fazit

« ,Abnormal Use* (Missbrauch entgegen der Zweckbestimmung in
der Gebrauchsanweisung) ist laut MEDDEV 2.12-1 rev 8 nicht
meldepflichtig

 Dieser Missbrauch kann die Patientensicherheit gefahrden
 Hinweise auf offensichtlichen Missbrauch sind erwinscht
* Bitte Swissmedic (wie auch die Firma) informieren

/ :
swissmedic :
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Vielen Dank fur Ihre Auftmerksamkeit!

e :
swissmedic
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Weltere Informationen

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
Ulrike Bunn

Hallerstrasse 7

Postfach

CH-3000 Bern 9

Telefon +41 31 322 20 48

Fax +41 31 322 76 46

E-mail: ulrike.bunn@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch

/ :
swissmedic

10
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Unsere Kompetenz - fiir lhr Vertrauen in Heilmittel

/ .
swissmedic

Schweizerisches Heillmittelinstitut

Informationsfluss bel
Sicherheitsmassnahmen an
Medizinprodukten

Materiovigilance Kontaktpersonentagung 2013
Bern, 27. November 2013

Dr. Rudolf Walti
Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Abteilung Medizinprodukte

Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut
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Inhalt

1.
2.
3.
4.
5.
6.
1.

Informationspflicht bei Sicherheitsmassnahmen
Publikation der Sicherheitsmassnahmen durch Swissmedic
Informationsfluss bei Sicherheitsmassnahmen
Informationsmittel

Mogliche Informationsunterbriiche

Schlussfolgerungen

Take-Home Message

/ .
swissmedic |
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1. Informationspflicht bei Sicherheitsmassnahmen an
Medizinprodukten

Informationspflicht aufgrund
» Schweizer Recht (Medizinprodukteverordnung MepV)

 internationalen Vertragen

e Hersteller

» e und Landesbehdrde,
die fur den Hersteller/EU-Bevollmachtigten zustandig ist

]- Informieren Swissmedic

» e Swissmedic informiert Offentlichkeit

- Swissmedic-Webseite: zeigt alle gemeldeten
Sicherheitsmassnahmen in der Schweiz

/ :
swissmedic :
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2. Publikation der Sicherheitsmassnahmen durch
Swissmedic

1x/Woche aktualisiert:

LA Habees-Inglese.. | |

7 .
swissmedic

" Meldung an die
Kontaktpersonen der

Humanarzneimittel
Tierarzneimittel
EBlutkomponenten
Meldung von

Home | Sitemap | index | Haufige Fragen | Kontakt

Horme > hung > Medizi

& 4 Spitaler und an
~ Personen, die die Seite
~abonnieren

=

= Liste Ruckne Med

= Diese Seite abonnieren

Qualitat geln (H
und Tierarzneimittel)

Arzneimittelwerbung

Arzneimittel aus dem
Internet

Medizinprodukte
Gesamtdbersicht
Leitfaden
Materiovigilance
Rckrufe und

Abgrenzungsfragen
Pandemische Grippe

swissmedic

(Fsca)




National
Competent
Authority
Report
(NCAR)
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3. Informationsfluss bel Sicherheitsmassnahmen

Zustandige Behorde
im EWR

*

Publikation auf
Webseite von
Swissmedic

E-Mail an
Kontakt-

personen

/ :
swissmedic

*

*

FSCA-Report
Bericht Uber
Sicherheits-

massnahme Sicherheits-
hinweis an

Kunden

Hersteller oder
EU-Bevollméachtigter
im Ausland

FSCA-Report
Bericht Gber
Sicherheits-
massnahme

H
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4. Informationsmittel

FSCA-Report
Bericht Uber

Sicherheits-
massnahme

National
Competent
Authority

Report
(NCAR)

/ :
swissmedic

FSCA = Field Safety Corrective Action = Sicherheitsmassnahme

Bericht des Herstellers oder des EU-Bevollmachtigten

Enthalt folgende Informationselemente:

» Betroffene Produkte (Modell, Lot, Seriennummnern, etc.)

» Hersteller

* Problem, Ursache, Risiko

» Beschreibung der Massnahme (Ruckruf, Reparatur, Work-around,
Software-Update, etc.)

« Verantwortlichkeiten bei Umsetzung (Arzt, Distributor, Patient)

e Zeitplan der Umsetzung

Bericht Gber Sicherheitsmassnahme, der von der zustandigen
Behotrde freigegeben wurde

 Enthalt dieselben Informationselemente wie FSCA-Bericht

» Geht an alle Beh6rden der EWR-Staaten und an Swissmedic
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5. Mogliche Informationsunterbriche

5.1. Parallelimporte

Einkauf im Ausland bei nicht fur CH zustandigem Distributor

Mogliche Ereigniskette:

» Distributor gibt die Kundendaten nicht an zustandige Stelle weiter (z.B. aus
Angst vor Aufdeckung einer Vertragsverletzung)
» Hersteller geht davon aus, dass keine Produkte in CH

* Im Falle einer Sicherheitsmassnahme:
» Swissmedic erhéalt keinen FSCA-Bericht und keine FSN
» Swissmedic erhélt NCAR, aber CH ist als nicht betroffen erwahnt
« = Swissmedic publiziert keinen Sicherheitshinweis
» Distributor im Ausland informiert Spital/Anwender in CH nicht

= Weder die Spitdler/Anwender noch Swissmedic werden informiert,
dass betroffene Produkte in CH vorhanden sind

/ :
swissmedic
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5.1.1. Informationsunterbruch bei Parallelimporten

Zustandige Behdrde
im EWR FSCA-Report
Bericht Uber

Sicherheits- Sicherheits-

massnahme hinweis an

National ' (CH nicht Kunden
Competent betroffen)

Authority

Report (NCAR)

(CH nicht

betroffen)

Keine
Publikation auf

Webseite von f
Swissmedic
Keine
E-Mail an

Kontakt-

personen

/ :
swissmedic

Hersteller oder
EU-Bevollméachtigter
im Ausland

Keine Meldung von
Parallelimporten in CH
an Hersteller/EU
Bevollmachtigten
(z.B. aus Angst vor
Aufdeckung einer
Vertragsverletzung)

Parallelimporteur
in EWR
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5. Mdgliche Informationsunterbrtiche

5.2. Unlbliche Vertriebskanéle

Kauf von Produkten an Kongressen im Ausland

Maogliche Ereigniskette:

 Distributor gibt die Kundendaten nicht an zustandige Stelle weiter

* Hersteller geht davon aus, dass keine Produkte in CH

* Im Falle einer Sicherheitsmassnahme:
e Swissmedic erhalt keinen FSCA-Bericht und keine FSN
 Swissmedic erhéalt NCAR, aber CH ist als nicht betroffen erwahnt
« - Swissmedic publiziert keinen Sicherheitshinweis
» Distributor im Ausland informiert Spital/Anwender in CH nicht
* = Weder die Spitaler/Anwender noch Swissmedic werden informiert,

dass betroffene Produkte in CH vorhanden sind

/ :
swissmedic 3
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5. Mdgliche Informationsunterbrtiche

5.3. Komplizierte Vertriebskanéale (Apotheken, Optiker etc.)

Bei Produkten wie Insulinreservoire, Kontaktlinsen

Im Falle einer Sicherheitsmassnahme:

* Nicht alle Anwender werden (rechtzeitig) informiert wegen
» Direktverkdufe ohne Ruckverfolgbarkeit der Kaufer

o Schwierige Ruckverfolgbarkeit bei Wohnortswechsel der Anwender

» Geringere Sensibilisierung der Wichtigkeit der Rlckverfolgbarkeit
sowohl der Abgabestellen als auch der Anwender

/ :
swissmedic
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6. Schlussfolgerungen

Situationen, in denen Sicherheitshinweise flir Medizinprodukte
die Anwender tendenziell weniger haufig erreichen:

o Parallelimporte (vom Hersteller nicht autorisierte Vertriebskanéle)
 Publikumsprodukte (komplizierte Vertriebskanale, grosse Mengen)

« Unubliche Vertriebskanale (z.B. Einkauf an Kongressen im Ausland)

/ :
swissmedic
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7. Take-Home Message

Bei Parallelimporten:

Sicherheitsmassnahmen nicht nur auf der Webseite von Swissmedic
suchen, sondern auch

 auf der Webseite der Behtrde desjenigen Landes, aus dem
Produkte parallel importiert wurden

» Falls diese Behorde keine Webseite hat: auf die Webseite von
grossen Landern gehen: Deutschland (= BfArM),
Frankreich (= ANSM)

/ :
swissmedic
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TAKE HOME MESSAGE

Mehr Meldungen = mehr Sicherheit ...

Wenn ein System perfekt funktioniert, dann braucht es keine Stelle
die das System kontrolliert und tUberwacht!

» Leider gibt es bisher noch kein perfekt funktionierendes System ®

Um so viele Vorkommnisse wie mdéglich zu erfassen und damit auch
das maogliche Potential von Verbesserungen auszuschopfen sind
Meldungen von allen Involvierten notwendig, wie z.B.

« Hersteller, Handel, Anwender, Patienten, Patientenorganisationen

Schlussendlich profitiert der Patient von einem funktionierenden
System und somit die Allgemeinheit, d.h. auch Sie und ich

/ :
swissmedic 1
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