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RICHTLINIE 2005/50/EG DER KOMMISSION
vom 11. August 2005

zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz fiir Hiifte, Knie und Schulter im Rahmen der Richtlinie
93/42[EWG iiber Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 93/42[EWG des Rates vom 14. Juni
1993 idber Medizinprodukte ('), insbesondere auf Artikel 13
Absatz 1 Buchstabe b,

gestiitzt auf den von Frankreich und dem Vereinigten Konig-
reich gestellten Antrag,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach den Klassifizierungsregeln in Anhang IX der Richt-
linie 93/42/JEWG werden vollstindige Gelenkersatzteile
als Medizinprodukte der Klasse 1Ib eingestuft.

(2)  Frankreich und das Vereinigte Konigreich haben bean-
tragt, vollstindige Gelenkersatzteile abweichend von den
Bestimmungen des Anhangs IX der Richtlinie
93/42[EWG als Medizinprodukte der Klasse III einzustu-
fen, damit sie vor dem Inverkehrbringen einer angemes-
senen Konformititsbewertung unterzogen werden.

(3)  Damit die Konformitit eines Produkts bewertet werden
kann, muss es klassifiziert sein, es miissen Stellen be-
nannt sein, die die Konformitdtsbewertung durchfithren,
und die ordnungsgemife Durchfithrung der in der Richt-
linie 93/42/EWG beschriebenen Konformititsbewertungs-
verfahren muss tiberwacht werden.

(4 Eine Neuklassifizierung abweichend von den Klassifizie-
rungsregeln in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG ist
angezeigt, wenn das Konformitdtsbewertungsverfahren ei-
ner anderen Produktklasse besser geeignet ist, die fuir ein
bestimmtes Produkt charakteristischen Méngel festzustel-
len.

(5)  Gelenkersatzteile fiir Hiifte, Knie und Schulter sollten
wegen der besonderen Komplexitit der wiederherzustel-
lenden Gelenkfunktion und der deswegen erhohten Ge-
fahr ihres Versagens von anderen vollstindigen Gelenk-
ersatzteilen unterschieden werden.

(6)  Insbesondere sind Gelenkersatzteile fiir Hiifte, Knie und
Schulter hochkomplexe und Last tragende Implantate, die
mit signifikant hoherer Wahrscheinlichkeit als bei ande-
ren Gelenkersatzteilen eine Nachoperation erfordern.

(") ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments
und des Rates (ABL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

)

(10)

(12)

(13)

Schultergelenkimplantate existieren erst seit relativ kurzer
Zeit. Da Schultergelenke dhnlichen dynamischen Bean-
spruchungen ausgesetzt sind wie Hiift- und Kniegelenke,
ist ihr Ersatz grundsitzlich mit ernsthaften medizinischen
Problemen verbunden.

Auferdem erhalten in wachsendem Mafle jiingere Men-
schen mit hoher verbleibender Lebenserwartung kiinst-
liche Hiift-, Knie- und Schultergelenke. Deshalb miissen
solche Implantate moglichst wihrend der gesamten Le-
benszeit dieser Patienten einwandfrei funktionieren, und
die Wahrscheinlichkeit von Nachoperationen mit ihren
Risiken muss vermindert werden.

Spezifische klinische Daten, u. a. Daten iber das Lang-
zeitverhalten, liegen fur kiinstliche Huft-, Knie- und
Schultergelenke nicht immer vor, ehe sie in Verkehr ge-
bracht und in Betrieb genommen werden. Die klinischen
Daten, die der Hersteller im Zuge des Konformititsbewer-
tungsverfahrens erfasst hat und aufgrund deren er festge-
stellt hat, dass sein Produkt in Auslegung, Herstellung
und Leistung den Anforderungen von Anhang I Num-
mern 1 und 3 der Richtlinie 93/42/EWG entspricht, soll-
ten sorgfiltig auf ihre Aussagekraft gepriift werden.

Vollstindige Gelenkersatzteile konnen nach dem Inver-
kehrbringen und nach dem Beginn ihrer klinischen Ver-
wendung zahlreiche Anderungen erfahren, wie an den
auf dem Markt befindlichen kiinstlichen Hiift- und Knie-
gelenken ersichtlich ist. Die Erfahrung zeigt jedoch, dass
scheinbar unwesentliche Anderungen, die an bisher kom-
plikationslos funktionierenden Gelenkersatzteilen vorge-
nommen werden, unerwartete ernsthafte Probleme zur
Folge haben koénnen, die zu frithzeitigem Versagen des
Gelenks fithren konnen und Anlass zu erheblichen Si-
cherheitsbedenken geben.

Um bestmogliche Sicherheit zu erreichen und das Risiko
konstruktionsbedingter Komplikationen zu minimieren,
sollten die Auslegungsdokumentation kiinstlicher Hiift-,
Knie- und Schultergelenke, die vom Hersteller zum Nach-
weis der angegebenen Leistungen vorgelegten klinischen
Daten und die nach ihrem Inverkehrbringen vorgenom-
menen Anderungen ihrer Konstruktion und Herstellung
von der benannten Stelle eingehend gepriift werden, ehe
sie fur die klinische Verwendung zugelassen werden.

Die benannte Stelle sollte deshalb die Auslegungsdoku-
mentation und die Anderungen an der genehmigten Aus-
legung nach Anhang II Nummer 4 der Richtlinie
93/42/EWG priifen (Verfahren ,Vollstindiges Qualititssi-
cherungssystem®).

Aus den genannten Griinden ist eine Neueinstufung voll-
standiger Gelenkersatzteile fur Hiifte, Knie und Schulter
als Medizinprodukte der Klasse III erforderlich.



L 210/42

Amtsblatt der Europdischen Union

12.8.2005

(14)  Es ist eine ausreichende Ubergangsfrist vorzusehen, wih-
rend der vollstindige Gelenkersatzteile fiir Hiifte, Knie
und Schulter, die bereits nach dem in Anhang II der
Richtlinie 93/42/JEWG beschriebenen Verfahren ,Voll-
stindiges Qualititssicherungssystem* als Medizinprodukte
der Klasse IIb bewertet worden sind, zusitzlich nach An-
hang II Nummer 4 bewertet werden konnen.

(15)  Vollstindige Gelenkersatzteile fur Hiifte, Knie und Schul-
ter, die bereits nach dem in Anhang III der Richtlinie
93/42[EWG beschriebenen Verfahren ,EG-Baumusterprii-
fung” in Verbindung mit dem in Anhang IV beschriebe-
nen Verfahren ,EG-Priifung” oder mit dem in Anhang V
beschriebenen Verfahren ,Qualitétssicherung Produktion®
bewertet worden sind, sind von dieser Richtlinie nicht
betroffen, da diese Konformititsbewertungsverfahren fir
die Produktklassen IIb und III gleich sind.

(16)  Es ist eine ausreichende Ubergangsfrist vorzusehen, wih-
rend der vollstindige Gelenkersatzteile fiir Hiifte, Knie
und Schulter, die bereits nach dem in Anhang I der
Richtlinie 93/42/EWG beschriebenen Verfahren ,EG-Bau-
musterpriffung” in Verbindung mit dem in Anhang VI
beschriebenen Verfahren ,Qualititssicherung Produkt* be-
wertet worden sind, zusitzlich nach Anhang IV oder V
der Richtlinie 93/42/JEWG bewertet werden kénnen.

(17)  Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maflnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Ausschusses fur Medi-
zinprodukte, der durch Artikel 6 Absatz 2 der Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite ('), eingesetzt
wurde —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Abweichend von den Klassifizierungsregeln in Anhang IX der
Richtlinie 93/42/EWG werden Gelenkersatzteile fiir Hiifte, Knie
und Schulter als Medizinprodukte der Klasse III neu eingestuft.

Artikel 2

Ein Gelenkersatzteil fiir Hiifte, Knie oder Schulter im Sinne
dieser Richtlinie ist eine implantierbare Gesamtheit von Teilen,
die dazu bestimmt sind, zusammen die Funktion des natiirli-
chen Hiift-, Knie- oder Schultergelenks moglichst vollstindig zu
erfillen. Zubehorteile wie Schrauben, Keile, Platten und Instru-
mente fallen nicht unter diese Definition.

(") ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments
und des Rates.

Artikel 3

(1)  Gelenkersatzteile fir Hiifte, Knie und Schulter, die vor
dem 1. September 2007 einer Konformititsbewertung nach
Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie 93/42/EWG
unterzogen wurden, sind bis zum 1. September 2009 einer
ergidnzenden Konformititsbewertung nach Anhang II Nummer
4 der Richtlinie 93/42/EWG zu unterziehen, nach der eine Aus-
legungspriifbescheinigung ausgestellt wird. Einem Hersteller
bleibt es jedoch unbenommen, die Konformititsbewertung
nach Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe b der Richtlinie
93/42/EWG zu beantragen.

(2)  Gelenkersatzteile firr Hiifte, Knie und Schulter, die vor
dem 1. September 2007 einer Konformititsbewertung nach
Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe b Ziffer iii der Richtlinie
93/42[EWG unterzogen wurden, konnen bis 1. September
2010 zur Einstufung als Medizinprodukte der Klasse III einer
Konformititsbewertung nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe b
Ziffer i oder ii der Richtlinie 93/42/EWG unterzogen werden.
Einem Hersteller bleibt es jedoch unbenommen, die Konformi-
titsbewertung nach Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe a der Richt-
linie 93/42/[EWG zu beantragen.

(3)  Die Mitgliedstaaten lassen bis zum 1. September 2009
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Gelenkersatz-
teilen fiir Hiifte, Knie und Schulter zu, fiir die eine Entscheidung
nach Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe a der Richtlinie
93/42/EWG vor dem 1. September 2007 erlassen wurde.

(4)  Die Mitgliedstaaten lassen bis zum 1. September 2010
das Inverkehrbringen von Gelenkersatzteilen fur Hiifte, Knie
und Schulter zu, fur die eine Entscheidung nach Artikel 11
Absatz 3 Buchstabe b Ziffer iii der Richtlinie 93/42/EWG vor
dem 1. September 2007 erlassen wurde, und lassen deren In-
betriebnahme auch nach diesem Tag zu.

Artikel 4

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen die erfor-
derlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richt-
linie bis spdtestens 1. Mérz 2007 nachzukommen.

Wenn die Mitgliedstaaten solche Vorschriften erlassen, nehmen
sie in diesen Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei
der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften ab dem 1. September 2007 an.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Vorschriften mit, die sie in dem von dieser
Richtlinie geregelten Bereich erlassen.
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Artikel 5

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in
Kraft.

Artikel 6

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 11. August 2005

Fiir die Kommission
Gilinter VERHEUGEN
Vizeprsident




