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Es wird ein Überblick über die aktuellen Richtlinien der EU zu Medizinprodukten, unter 

besonderer Berücksichtigung der Implantate, gegeben. Die Umsetzung in deutsches 

Recht wird erläutert. Die Aufgaben und Kompetenzen für Marktzulassung, Marktüber-

wachung und Bearbeitung von Vorkommnissen sind der Hauptteil des Vortrags. Dies 

wird mit Beispielen aus der Praxis illustriert. Die Vorkommnis-Statistikauswertung des 

BfArM wird unter besonderer Berücksichtigung der Implantate vorgestellt. Die aktuel-

len Regelungen zur Marktkontrolle, Rückschlüsse aus der Statistik der Meldungen und 

künftige Verbesserungsmöglichkeiten der Marktkontrolle für Medizinprodukte, werden 

diskutiert.  
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zinprodukte 

- RL 2003/12/EG, Richtlinie zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten im Rahmen 
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