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Diskussionsentwurf

des Bundesministeriums fir Gesundheit

Verordnung Uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die Verordnung uber Vertriebswege fur Medizinprodukte und die Verordnung Uber die
Verschreibungspflicht von Medizinprodukten stammen aus der Zeit, als Ubergangsweise
identische Produkte als Arzneimittel und Medizinprodukt auf dem Markt waren. Hier be-
steht Handlungsbedarf insbesondere aus Griinden der Deregulierung. Anlass fiir die An-
derung der DIMDI-Verordnung sind die Einrichtung einer neuen nationalen Datenbank
beim DIMDI fir schwerwiegende unerwartete Ereignisse (SAE) bei klinischen Prifungen
sowie Neuerungen bei der Européischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed).
Aufgrund praktischer Erfahrungen im Vollzug seit den letzten Anderungen besteht zudem
Korrekturbedarf im Bereich der klinischen Prifung von Medizinprodukten und der Bearbei-
tung von Vorkommnissen mit Medizinprodukten. Die Anderungen in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung beruhen auf Handlungsbedarf im Hinblick auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten und einer nationalen Reaktion auf Vorkommnisse mit Medizinprodukten
in den letzten Monaten.

B. Lésung

Erlass der vorliegenden Artikelverordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Fur den Bund und die Lander (einschlielich der Kommunen) fallen keine Haushaltsaus-
gaben ohne Vollzugsaufwand an.

Der zu erwartende Vollzugsaufwand ist gering, da die Ubermittlung von Daten ausschlief3-
lich auf elektronischem Weg erfolgt und die hierzu notwendigen Verfahren automatisiert

sind. Der entstehende Mehraufwand wird im Rahmen der zur Verfligung stehenden
Haushaltsansétze aufgefangen.

E. Erfallungsaufwand
E.1 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Fur die Burgerinnen und Birger entsteht zusatzlicher Erfullungsaufwand durch die Auf-
bewahrungsverpflichtung des Implantatpasses.
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E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Kann erst nach der Anhérung der beteiligten Kreise formuliert werden. Siehe dazu di noch
zu beantwortenden Fragen in der Begrindung "Allgemeiner Teil" 11.2.2.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fur die Kommunen und die Lander entsteht kein zuséatzlicher Vollzugsaufwand.

Dem Bund entstehen dadurch zusatzliche Kosten, dass die beim BfArM bereits gemaf
Arzneimittelgesetz etablierten Sachverstandigen-Ausschiisse fur Apothekenpflicht und
Verschreibungspflicht zukinftig auch Antrage zur Freistellung von Medizinprodukten von
der Apothekenpflicht bzw. von der Verschreibungspflicht beraten. Da die Tatigkeit in den
Ausschiissen ehrenamtlich ausgetbt wird, fallen Kosten lediglich fir die verfahrens-
technische Betreuung der Antrdge durch das BfArM an, die mit vorhandenen Mitteln ge-
deckt werden konnen.

Im Robert Koch-Institut misste hinsichtlich 8 3 Absatz 5 MPAYV eine zustandige Stelle
benannt und ein Prifverfahren etabliert werden. Daraus entsteht ggf. ein - wenn auch
voraussichtlich sehr moderater - Personal- und Sachbedarf, der mit vorhandenen Mitteln
gedeckt werden kann.

Beim DIMDI entstehen Mehrkosten fiir die Pflege und Erweiterung der Informationstech-
nik. Es entsteht einmaliger Sachaufwand in Héhe von ca. 130.000 EUR fiir die Realisie-
rung im Informationssystem Medizinprodukte (Softwareentwicklung, Projektmanagement,
fachliche Begleitung), jahrlicher Sachaufwand von ca. 27.000 EUR flr zusétzliche Hard-
ware (Plattenspeicher) und ein jahrlicher Personalaufwand von 20.000 EUR. Der Mehrbe-
darf kann mit vorhandenen Mitteln gedeckt werden.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft und insbesondere den mittelstdndischen Unternehmen entstehen durch
diese Verordnung Kosten in Hohe von ... (kann erst nach der Anhérung der beteiligten
Kreise ergdnzt werden). Auswirkungen auf die Einzelpreise, das allgemeine Preisniveau
und insbesondere das Verbraucherpreisniveau sind nicht zu erwarten.
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Verordnung uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Vom ...

Auf Grund des § 37 Absatz 2, 2a, 3, 4, 5, 7 und 8 in Verbindung mit Absatz 11 des
Medizinproduktegesetzes, von denen Absatz 2 zuletzt ... (BGBI. I S. ...) gedndert, Absatz
2a durch Artikel 1 Nummer 25 Buchstabe a des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S.
2326) eingeflgt, Absatz 3 ..., Absatz 4 ..., Absatz 5 ... , Absatz 7 zuletzt durch Artikel 145
Nummer 4 Buchstabe a der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407), Absatz
8 ... (BGBI. I S. ...) und Absatz 11 zuletzt durch Artikel 145 Nummer 4 Buchstabe b der
Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden sind, verordnet das
Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Wirtschaft und Technologie:

Artikel 1

Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten

(Medizinprodukte-Abgabeverordnung — MPAV)

§1
Verschreibungspflicht

(1) Medizinprodukte, die nach der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder
den Werbematerialien durch den Personenkreises nach 8§ 3 Nummer 15 des Medizinpro-
duktegesetzes zur Laienanwendung vorgesehen sind und

1. Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die der Verschreibungspflicht nach
der Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln in der Fassung der
Bekanntmachung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3632), zuletzt geédndert durch
die Verordnung vom 22. Mai 2012 (BGBI. | S. 1204), in der jeweils geltenden Fas-
sung unterliegen oder auf die solche Stoffe aufgetragen sind, oder

2. in Anlage 1 zu dieser Verordnung aufgefihrt sind,

durfen nur bei Vorliegen einer arztlichen oder zahnarztlichen Verschreibung an andere
Personen als Arzte und Zahnarzte abgegeben werden (verschreibungspflichtige Medizin-
produkte). Satz 1 gilt nicht, soweit ein verschreibungspflichtiges Medizinprodukt an andere
Hersteller von Medizinprodukten, deren Bevollmé&chtigte, Einfuhrer oder Handler von Me-
dizinprodukten abgegeben werden.

(2) Bei Medizinprodukten nach Absatz 1 Nummer 1 kann auf Antrag nach Anhérung
des Sachverstandigen-Ausschusses fur Verschreibungspflicht gemafl 8§ 53 Absatz 2 des
Arzneimittelgesetzes durch Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht aufgehoben wer-
den. Das Aufheben der Verschreibungspflicht kann auf bestimmte Produkttypen oder An-
wendungsgebiete beschrankt werden.

(3) Die Verschreibung muss enthalten:
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1. Familienname, Vorname, Berufsbezeichnung und Anschrift des verschreibenden Arz-
tes oder Zahnarztes, einschlie3lich der Angabe von Telefonnummer, Faxnummer
oder E-Mailadresse fir die direkte Kontaktaufnahme mit dem verschreibenden Arzt
oder Zahnarzt,

2. Datum der Ausfertigung,

3. Familienname, Vorname und Geburtsdatum der Person, fir die das Medizinprodukt
bestimmt ist,

4. Bezeichnung des Medizinprodukts sowie bei Sonderanfertigungen die spezifischen
Auslegungsmerkmale, nach denen dieses Produkt eigens angefertigt werden soll,

5. abzugebende Menge oder gegebenenfalls Mal3e des verschriebenen Medizinproduk-
tes,

6. bei Medizinprodukten, die in der Apotheke hergestellt werden sollen, eine
Gebrauchsanweisung, soweit diese nach 8 7 des Medizinproduktegesetzes vorge-
schrieben ist,

7. die eigenhandige Unterschrift der verschreibenden Person oder, bei Verschreibungen
in elektronischer Form, deren qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signatur-
gesetz.

(4) Den aus dem Inland stammenden &rztlichen und zahnarztlichen Verschreibungen
fur Medizinprodukte sind entsprechende Verschreibungen aus den Mitgliedstaaten der
Européischen Union gleichgestellt.

§2
Apothekenpflicht
(1) Medizinprodukte,
1. nach § 1 Absatz 1 Nummer 1 oder Absatz 2

2. im Sinne des 8§ 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes, die zur Laienanwendung be-
stimmt sind, soweit sie Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die nach der
Verordnung Uber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel in der Fassung
der Bekanntmachung vom 24. November 1988 (BGBI. | S. 2150; 1989 S. 254), zuletzt
geandert durch die Verordnung vom 21. Februar 2011 (BGBI. | S. 314), in der jeweils
geltenden Fassung apothekenpflichtig sind, oder

3. in Anlage 2 zu dieser Verordnung aufgefthrt sind,

durfen berufs- und gewerbsmaRig fur den Endverbrauch nur in Apotheken in den Ver-
kehr gebracht werden (apothekenpflichtige Medizinprodukte).

(2) Medizinprodukte nach Absatz 1 Nummer 2 kdnnen auf Antrag nach Anhdrung
des Sachverstandigen-Ausschusses fur Apothekenpflicht gemald 8 53 Absatz 1 AMG
durch Rechtsverordnung fur den Verkehr au3erhalb der Apotheken freigegeben werden.
Die Freigabe kann auf bestimmte Produkitypen oder Anwendungsgebiete beschrankt
werden.
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§3
Sonstige Abgabenbeschrankung

(1) Die Abgabestelle muss die betrieblichen Voraussetzungen fir eine sachgerechte
Lagerung der vorratig gehaltenen Medizinprodukte erfillen. Eine Abgabe von Medizinpro-
dukten, die nicht zur Anwendung durch Laien vorgesehen sind, darf nur an Fachkreise
nach 8 3 Nummer 17 des Medizinproduktegesetzes erfolgen. Die Vorschriften der Apo-
thekenbetriebsordnung tber das Inverkehrbringen und die Lagerung von Medizinproduk-
ten bleiben unberihrt.

(2) Fur Medizinprodukte

1. die nur auf arztliche oder zahnarztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen und
nicht apothekenpflichtig sind,

2. die zur Anwendung durch Laien angeboten werden und nicht der Klasse | nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG angehdren oder

3. die In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung sind,

muss die Abgabestelle bei Bedarf eine fachliche Beratung gewahrleisten. Dies gilt nicht
bei einer Abgabe an Fachkreise nach 8§ 3 Nummer 17 des Medizinproduktegesetzes.

(3) Die Sachkenntnis zur fachlichen Beratung wird bei Arzten, Zahnarzten, Medi-
zinprodukteberatern nach 8 31 des Medizinproduktegesetzes, Drogisten, Gesundheits-
handwerker gemaf Anlage A Nummer 33 bis 37 der Handwerksordnung und bei Leis-
tungserbringern, die nachweislich die Anforderungen des § 126 Absatz 1 Satz 2 SGB V
erfullen, fir die jeweils von ihrer Ausbildung erfassten Gruppen von Medizinprodukten
vorausgesetzt.

(4) In-vitro-Diagnostika, die fur den direkten oder indirekten Nachweis eines Krank-
heitserregers fur die Feststellung einer in § 24 Satz 1 oder 2 des Infektionsschutzgesetzes
genannten Krankheit oder einer Infektion mit einem in § 24 Satz 1 oder 2 des Infektions-
schutzgesetzes genannten Krankheitserreger bestimmt sind, dirfen nur abgegeben wer-
den an:

1. Arzte,

2. ambulante und stationare Einrichtungen im Gesundheitswesen, Grol3handel und Apo-
theken,

3. Gesundheitsbehorden des Bundes, der Lander, der Gemeinden und Gemeindever-
bande,

4. Blutspendedienste, pharmazeutische Unternehmen,

5. Beratungs- und Testeinrichtungen fur besonders gefdhrdete Personengruppen, in
denen Tests unter arztlicher Aufsicht angeboten werden.

§ 11 Absatz 3a des Medizinproduktegesetzes bleibt unberuhrt.

(5) Das Robert Koch-Institut kann befristete Ausnahmen von Absatz 4 zulassen,
wenn dies aus Grinden der offentlichen Gesundheit erforderlich ist. Zugelassene Aus-
nahmen gibt das Robert Koch-Institut auf seinen Internetseiten sowie im Bundesanzeiger
bekannt.
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§4
Straf- und Bul3geldvorschriften

(1) Nach & 41 Nummer 6 des Medizinproduktegesetzes wird bestraft, wer entgegen
8§ 1 Absatz 1 Satz 1 ein Medizinprodukt abgibt.

(2) Wer eine in Absatz 1 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht, handelt nach § 42
Absatz 1 Medizinproduktegesetz ordnungswidrig.

(3) Ordnungswidrig im Sinne § 42 Absatz 2 Nummer 16 des Medizinproduktegeset-
zes handelt, wer

1. entgegen § 2 Absatz 1 apothekenpflichtige Medizinprodukte in Verkehr bringt,

2. entgegen § 3 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 4 Medizinprodukte abgibt.

Anlage 1 (zu 8 1 Absatz 1 Nummer 2)
zur Zeit nicht belegt

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 1 Nummer 3)
zur Zeit nicht belegt

Artikel 2

Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), zuletzt
geandert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2326), wird wie folgt
geandert:

1. Die 88 3 bis 4a werden wie folgt gefasst:

H§ 3
Instandhaltung von Medizinprodukten
(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der In-
standhaltung (Inspektion, Wartung und Instandsetzung) von Medizinprodukten beauf-

tragen,

1. die auf Grund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erforderliche
Sachkenntnis verfiigen,

2. die erforderlichen Mittel (Raume, Gerate und sonstigen Arbeitsmittel) zur ord-
nungsgemalen Ausfuhrung dieser Aufgabe besitzen und

3. die bei der Durchfiihrung und Auswertung der Prifungen in ihrer fachlichen Beur-
teilung weisungsunabhangig sind.
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Die Instandhaltung ist unter Beriicksichtigung der Angaben des Herstellers durchzu-
fuhren.

(2) Nach der Wartung oder Instandsetzung von Medizinprodukten missen die
fur die Sicherheit und Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionel-
len Merkmale geprift werden, soweit sie durch die Instandhaltungsmalnahmen be-
eintrachtigt werden kdnnen.

§4
Aufbereitung von Medizinprodukten

(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten ist unter Bertcksichtigung der Angaben des
Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufihren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fur Medi-
zinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden.

(2) Eine ordnungsgemalle Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet,
wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel
und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit im elektronischen Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(8) Fur die Aufbereitung von kritischen Medizinprodukten mit besonders hohen
Anforderungen an die Aufbereitung (,Kritisch C*) geman der Empfehlung nach Absatz
2 ist die Zertifizierung des Qualitdtsmanagementsystems durch eine von der zustan-
digen Behorde anerkannten Stelle Voraussetzung.

(4) 8 3 Absatz 1 gilt entsprechend.

8§ 4a
Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfuhrt, hat ein Quali-
tatssicherungssystem nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat, Sicher-
heit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstel-
lung der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungs-
gemale Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien wird vermutet, wenn die
Teile A und B1 bis B5 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom ...(Deutsches Arzteblatt ..., S. ...)
beachtet werden.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde laboratori-
ums-medizinische Untersuchungen durchfihrt, hat diese Untersuchungen durch Kon-
trolluntersuchungen (interne Qualitatssicherung) und durch regelmafige Teilnahme
an einer Vergleichsuntersuchung (Ringversuche - externe Qualitatssicherung) wie in
den speziellen Teilen B1 bis B5 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom ...(Deutsches Arzteblatt
..., S..) jeweils beschrieben zu Giberwachen.
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(3) Die Unterlagen Uuber das eingerichtete Qualitatssicherungssystem, die
durchgefihrten Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigungen tber die Teilnahme
an den Ringversuchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate sind fur die Dauer
von funf Jahren aufzubewahren, sofern auf Grund anderer Vorschriften keine langere
Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die Unterlagen sind der zustandigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.”

2. In 8 5 wird folgender Absatz 4 angefugt:

»(4) Absatz 2 gilt nicht fur in der Anlage 1 aufgefuhrte Medizinprodukte, die nach der
Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien durch den Perso-
nenkreises nach 8§ 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes zur Laienanwendung vor-
gesehen sind. Einweisungspflichten, die in anderen Vorschriften geregelt sind, werden
hiervon nicht berthrt."

3. 8§10 wird wie folgt gefasst:

l1§ 10
Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

(1) Die fir die Implantation verantwortliche Person hat dem Patienten, dem ein
Medizinprodukt implantiert wurde, nach Abschluss der Implantation eine schriftliche
Information auszuh&ndigen, die insbesondere folgende Angaben enthalt:
1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer des Medizinprodukts
2. die fur die Sicherheit des Patienten nach der Implantation notwendigen Verhal-

tensanweisungen in allgemein verstandlicher Weise, einschliel3lich der Mal3nah-

men, die bei einem Vorkommnis mit dem Medizinprodukt zu treffen sind,
3. Informationen zu erforderlichen Kontrolluntersuchungen.

(2) Die nach Absatz 1 verantwortliche Person hat dem Patienten, dem ein in der
Anlage 3 aufgefihrtes Medizinprodukt implantiert wurde, einen Implantatpass auszu-
handigen, der mindestens die folgenden Angaben enthalt:

1. Name des Patienten,

2. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer des Medizinproduk-
tes,

3. Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,
4. Datum der Implantation und
5. Name der verantwortlichen Person, die die Implantation durchgeftihrt hat.

Die nach Satz 1 verantwortliche Person hat eine Kopie des Implantatpasses den Pa-
tientenunterlagen beizufiigen.

(3) Damit Patienten, die mit den in der Anlage 3 aufgeflihrten Medizinprodukten
versorgt worden sind, zum Zwecke der Durchfiihrung korrektiver Ma3hahmen nach
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung schnell identifiziert und erreicht wer-
den kénnen, haben die Betreiber und Anwender elektronische Aufzeichnungen zu
fuhren Uber
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1. den Namen, das Geburtsdatum, Anschrift des Patienten und seine Krankenversi-
chertennummer,

2. das Datum der Implantation,

3. den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantates sowie

4. den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes.

Die elektronische Aufzeichnungen nach Satz 1 mussen in einer Art und Weise auf-
bewahrt werden, dass im gegebenen Fall binnen 24 Stunden Auskunft Uber den betroffe-
nen Patientenkreis gegeben werden kann. Diese Aufzeichnungen sind fir die Dauer von
20 Jahren nach der Implantation aufzubewahren; danach sind sie unverziglich zu 16-
schen.”

4. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) Die Nummern 2 bis 3b werden wie folgt gefasst:

»2. entgegen 8 3 Absatz 1 oder § 4 Absatz 3 eine Person, einen Betrieb oder eine
Einrichtung beauftragt,

3. entgegen 8§ 4 Absatz 1 Satz 1 die Aufbereitung eines dort genannten Medizinpro-
dukts nicht richtig durchfuhrt,

3a. entgegen 8§ 4 Absatz 3 die Aufbereitung der dort genannten Medizinprodukte
durchfihrt,

3b. entgegen 8§ 4a Absatz 2 Messergebnisse nicht oder nicht in der vorgeschriebe-
nen Weise Uberwacht,

3c. entgegen 8 4a Absatz 3 eine Unterlage nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,”
b) Nach Nummer 10 wird folgenden Nummer 10a und 10b eingeflgt:

»L0a. entgegen § 10 Absatz 2 einen Implantatpass nicht, nicht richtig, nicht voll-
stéandig oder nicht rechtzeitig aushandigt,

10b. entgegen 8 10 Absatz 3 die Aufzeichnungen nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig durchfuhrt,”

5. Nach Anlage 2 wird folgende Anlage 3 angefugt:

~<Anlage 3
(zu 8 10 Absatz 1)

1. Aktive implantierbare Medizinprodukte
2. Sonstige implantierbare Produkte

2.1 Herzklappen
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2.2 GefalR3prothesen und —stltzen
2.3 Gelenkersatz fur Hufte, Knie und Schulter
2.4. Wirbelimplantate

2.5 Brustimplantate®

Artikel 3

Anderung der Verordnung uber klinische Prifungen
von Medizinprodukten

Die Verordnung uber Klinische Prufungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010

(BGBI. | S. 555) wird wie folgt geandert:

1.

In § 3 Absatz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Bewertung“ die Worter ,ein-
schlieRlich des zugrunde liegenden wissenschaftlichen Erkenntnismaterials® einge-
fugt.

In 8 7 Absatz 2 Nummer 3 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt und die Wérter

,€S sei denn, es handelt sich um eine klinische Prufung nach Absatz 1 Nummer 3."
angefigt.

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131),

die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 5. Mai 2010 (BGBI. | S. 555) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

8 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatze 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

»(5) Der Prifer oder der Hauptprifer hat dem Sponsor jedes schwerwiegende
unerwinschte Ereignis zu melden.

(6) Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse sind vom Sponsor der zustandi-
gen Bundesoberbehérde zu melden. Dies gilt auch, wenn sie aul3erhalb von Deutsch-
land aufgetreten sind. Wird eine klinische Prufung auch in anderen Vertragsstaaten
des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum durchgefuihrt, hat der
Sponsor den dort zustandigen Behdrden ebenfalls Meldung Uber in Deutschland auf-
getretene schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zu erstatten.”

b) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 7 und in dessen Satz 1 wird die Angabe ,Ab-
satzen 1 bis 5* durch die Worter ,Abséatzen 1 bis 4 und Absatz 6" ersetzt.

§ 5 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
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»(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach 8 3 Absatz 2 bis 5 und Absatz 6 Satz
3 haben unverziglich zu erfolgen. Dies gilt auch fir Meldungen von schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignissen, fur die ein Zusammenhang mit dem zu prifenden
Medizinprodukt, einem Vergleichsprodukt oder den in der klinischen Prifung ange-
wandten therapeutischen oder diagnostischen oder den sonstigen Bedingungen der
Durchfuihrung der klinischen Prifung nicht ausgeschlossen werden kann. Alle ande-
ren schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse sind vollstandig zu dokumentieren
und in zusammenfassender Form vierteljdhrlich oder auf Aufforderung der zustandi-
gen Bundesoberbehérde zu melden.”

In 812 Absatz 4 wird nach dem Wort ,Anwender” das Komma durch das Wort ,,und”
ersetzt und nach dem Wort ,Betreiber” die Wérter ,und Prifer” eingefugt.

§ 16 wird wie folgt gefasst:

H§16
Mitwirkungsverpflichtung

Der in 8 3 Absatz 2, 3 und 5 genannte Personenkreis hat an den korrektiven
Maflnahmen entsprechend den eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zustan-
digen Behorde herausgegebenen Malinahmenempfehlungen des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes mitzuwirken. Dies gilt fir Mal3hahmenempfeh-
lungen des Sponsors der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung ent-
sprechend.”

Die Anlage zu 8 16 Absatz 2 Satz 1 wird gestrichen.
§ 22 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»,(2) Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet das Bundesministerium der
Verteidigung, die zustandige Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes sowie
die in der Vorkommnismeldung angegebene Benannte Stelle Uber eingehende Mel-
dungen von Vorkommnissen und Ruckrufen sowie Uber den Abschluss und das Er-
gebnis der durchgefiihrten Risikobewertungen. Die Unterrichtung kann auch erfolgen
durch Gewahrung des Zugriffs auf die dem Deutschen Institut fir Medizinische Do-
kumentation und Information gemaf 8§ 29 Abs. 1 Satz 4 des Medizinproduktegeset-
zes zur zentralen Verarbeitung und Nutzung Gbermittelten Daten.*

Artikel 5

Anderung der DIMDI-Verordnung

Die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4456), die zuletzt durch

Artikel 1 der Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 542) geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1.

§ 2 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt geandert:
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.82
Elektronische Anzeigen, Antrdge und Unterrichtungen"
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

,(2a) Zur Ubermittlung von Unterrichtungen aus dem datenbankgestiitzen Infor-
mationssystem im Rahmen der Verfahren nach Absatz 1 und 2 halten die Beteiligten
die fur den Austausch im Informationssystem gegeniber dem Deutschen Institut flr
Medizinische Dokumentation und Information benannten elektronischen Postfacher
empfangsbereit. Unterrichtungspflichten innerhalb des Informationssystems gelten als
erfullt, wenn die Unterrichtung an das entsprechende elektronische Postfach versen-
det wurden."

8 4 Absatz 1 Nummer 5 wird wie folgt geédndert:

.D. Datenbanken zum Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem mit
den Daten nach § 29 Abs. 1 Satz 5 des Medizinproduktegesetzes; sie ent-
halten die Informationen utber

a) Meldungen zu Vorkommnissen und Ruckrufen gemaf § 3 Abs. 1 bis 4
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, den Abschluss und das
Ergebnis der durchgefuhrten Risikobewertungen sowie die Mitteilungen,
die die zustandigen Bundesoberbehdrden nach § 21 Abs. 1 Satz 1 der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung Ubermitteln oder nach § 21
Abs. 2 Satz 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung erhalten.

b) Meldungen zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen wéhrend
klinischer Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-
Diagnostika gemal 8§ 3 Abs. 6 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung sowie den Abschluss und das Ergebnis der
durchgefihrten Risikobewertungen.”

8 5 wird wie folgt gefasst:

H§ 5
Nutzung der Datenbanken

(1) Neben den Bundesministerien der Verteidigung und fir Gesundheit sind die
fur Medizinprodukterecht, das Atomrecht und das Eich- und Messwesen zustandigen
Behorden des Bundes und der Lander berechtigt, Daten aus den Datenbanken nach
8 4 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 entgeltfrei abzurufen, soweit dies zur Wahrnehmung ih-
rer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist.

(2) Die Benannten Stellen sind berechtigt, die Datenbanken nach

1. 8§ 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a,

2. 84 Absatz 1 Nummer 2 in Bezug auf eingeschrénkte, verweigerte, ausgesetzte,
wieder eingesetzte, zuriickgezogene, gefélschte oder durch den Hersteller ge-

kindigte Bescheinigungen und

3. 8§84 Absatz 1 Nummer 5a, soweit Vorkommnisse mit Produkten betroffen sind, zu
denen sie eine Bescheinigung ausgestellt haben
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entgeltfrei zu nutzen.

(3) Die nach 8§ 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes zustandigen Ethik-
Kommissionen und die nach § 3 Absatz 1 Satz 4 der Verordnung Uber klinische Pri-
fungen von Medizinprodukten beteiligten Ethik-Kommissionen sind berechtigt, die Da-
tenbanken nach § 4 Absatz 1 Nummer 3 und 5b entgeltfrei zu nutzen, soweit dies zur
Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinproduktegesetzes erforder-
lich ist.

(4) Die Datenbanken nach § 4 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a und Absatz 2
sind o6ffentlich.”

4. 8§ 7 wird wie folgt gefasst:

!l§ 7
Speicherungsfrist

(1) Daten in der Datenbank nach § 4 Absatz 1 Nummer 1 stehen nach der Ein-
stellung des Inverkehrbringens noch 20 Jahre in der Datenbank zur Verfligung. Nach
Ablauf dieser Frist werden die Daten geldscht.

(2) Daten in der Datenbank nach 8 4 Abs. 1 Nr. 2 bis 5 stehen nach der letzten
Anderung des jeweiligen Datensatzes noch 20 Jahre in der Datenbank zur Verfi-
gung. Nach Ablauf dieser Frist werden die Daten gel6scht.”

5. Die Anlagen 1 bis 5 erhalten die aus dem Anhang zu dieser Verordnung ersichtliche
Fassung.

Artikel 6

Inkrafttreten

(1) Die Verordnung tritt am Tag nach Verkiundung in Kraft.

(2) Am Tag nach der Verkiindung treten die Verordnung Uber die Verschreibungs-
pflicht von Medizinprodukten (MPVerschrV) in der Fassung der Bekanntmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. | S. 3393), geandert durch Artikel 1a der Verordnung vom 23. Juni
2005 (BGBI. I S. 1798) und die Verordnung Uber Vertriebswege fur Medizinprodukte
(MPVertrV) vom 17. Dezember 1997 (BGBI. | S. 3148), zuletzt geédndert durch Artikel 382
der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. | S.2407) aul3er Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und wesentliche Regelungsinhalte

§ 11 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes sieht vor, dass Regelungen Uber die Ver-
schreibungspflicht sowie (ber die Vertriebswege von Medizinprodukten durch Rechtsver-
ordnung nach § 37 Absatz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes getroffen werden kon-
nen. Dieses wurde mit der Verordnung Uber die Verschreibungspflicht von Medizinproduk-
ten (MPVerschrV) und der Verordnung Uuber Vertriebswege fir Medizinprodukte
(MPVertrV), jeweils vom 17. Dezember 1997, umgesetzt. Fiir eine Ubergangszeit sollten
beide Verordnungen den Status quo der Produkte erhalten, die vor dem Inkrafttreten des
Medizinproduktegesetzes dem Arzneimittelgesetz unterlagen und als Arzneimittel apothe-
ken- bzw. verschreibungspflichtig waren. Weitere Medizinprodukte konnten den Verord-
nungen unterstellt werden, wenn besondere Griinde daflr sprechen, z.B. die Erhaltung
der Qualitat oder die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritter. Zwischenzeitlich
ist der Hauptzweck der Verordnungen erledigt. Beide Verordnungen mussten aktuellen
Herausforderungen angepasst werden. Die Neuregelung und Zusammenfassung dieser
Vorschriften in der Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (MPAV)
soll unter Berucksichtigung der in der Zwischenzeit gewonnenen Erfahrungen die Rege-
lungen praxisnaher gestalten und zu einer besseren Verstandlichkeit fihren.

Prazisierungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, insbesondere eine klare Ab-
grenzung zur Instandhaltung sind Gegenstand der Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung. Daneben  haben die Erfahrungen aus dem  PIP-
Brustimplantateskandal Anlass gegeben, die Pflichten der Anwender und Betreiber im
Zusammenhang mit implantierbaren Medizinprodukten neu zu ordnen und zu biindeln.

Die Anderungen in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung und die MPKPV
betreffen in erster Linie Punkte aus dem praktischen Vollzug und sollen identifizierte Defi-
zZite beseitigen. Sie dienen aber auch der Deregulierung und Entbirokratisierung.

Anlass fiir die Anderung der DIMDI-Verordnung sind die Einrichtung einer neuen nationa-
len Datenbank beim DIMDI fir schwerwiegende unerwartete Ereignisse (SAE) bei Klini-
schen Prifungen sowie Neuerungen bei der Europaischen Datenbank fir Medizinproduk-
te (Eudamed).

Der Beschluss 2010/227/EU der Kommission schreibt den Mitgliedsstaaten die Nutzung
von Eudamed verbindlich vor und benennt in seiner Anlage die bei der Datenlieferung zu
bedienenden Pflichtfelder. Die vorgesehenen Anderungen sollen sicherstellen, das
Deutschland seine Verpflichtungen im Hinblick auf die Europdische Datenbank erfiillen
kann.

Il. Gesetzesfolgen

1. Haushaltsaufgaben ohne Erfullungsaufwand

Fur den Bund und die Lander fallen keine Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand an.
2. Erfullungsaufwand

2.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur die Burgerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher messbarer Erfullungsaufwand.



-16 - Bearbeitungsstand: 15.01.2013 15:19 Uhr

2.2 Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft
zu Artikel 1:

Durch die neue Medizinprodukte-Abgabeverordnung, mit der die bisherigen Verordnun-
gen Uber die Verschreibungs- bzw. Apothekenpflicht von Medizinprodukten abgeldst wer-
den, kénnen neue Informationspflichten dann entstehen, wenn vom Antragrecht nach § 1
Absatz 2 und § 2 Absatz 2 Gebrauch gemacht wird. Der damit verbundene Aufwand ist
zur Zeit nicht quantifizierbar.

Im Anhorungsverfahren werden von den beteiligten Kreisen folgende Angaben zu den
88 1 und 2 erbeten:
Wie viele Medizinprodukte sind bisher jahrlich verschrieben worden?

Wie viele Antrage auf Aufhebung der Verschreibungs- bzw. Apothekenpflicht werden per
Anno im Schnitt gestellt?

Ist im Vergleich zur aktuellen Situation mit einem Anstieg solcher Antrage zu rechnen?

Welcher Aufwand entsteht bei den Beteiligten bei Erfillung der Vorgaben nach 88 1 und
27?

Fragen zu 8 3:

zu Absatz 1 (betrieblichen Voraussetzungen): Nach unser Einschatzung handelt es sich
nicht um Burokratiekosten, da "Sowieso-Kosten" (da die Abgabestelle Eigeninteresse
daran hat, dass Medizinprodukte verwendbar bleiben).

Gleichwohl Frage an Verbande: Erfilllen die Abgabestellen diese betrieblichen Vorausset-
zungen fur die sachgerechte Lagerung auch ohne die gesetzliche Regelung bzw. welcher
Mehraufwand damit einhergeht. Wenn Mehraufwand zu erwarten: Schatzung der Fallzahl
der Abgabestellen sowie Zeitaufwand pro Fall.

zu Absatz 2 und 3:

Zum jetzigen Zeitpunkt ist nicht abschatzbar, wie haufig die fachliche Beratung zur Infor-
mation von Laien in Anspruch genommen wird; wir benétigen Angaben zur geschéatzten
Fallzahl und Zeitaufwand pro Fall.

zu Artikel 2:

Die 88 3, 4 und 4a entsprechen vom Regelungsinhalt den bisherigen 88 4 und 4a. Es sind
keine neuen Verpflichtungen hinzugekommen.

Trotzdem wird die Gelegenheit geniitzt, noch offene Fragen zu den Birokratiekosten zu
klaren.

Zu 8 3:

Fuhrt der explizite Verweis im Gesetz auf die Herstellerangaben zu einem Mehraufwand
und wenn ja wie hoch dieser pro Fall ist und wie viele Medizinprodukte werden im Jahr
instandgesetzt, gewartet und inspiziert (Schatzung)?
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Zu 8 4:

Wie oft wird eine Zertifizierung des QM-Systems aufgrund von Aufbereitung von "Kritisch-
C"-Produkten jahrlich beantragt wird und wie aufwandig ist dies pro Fall?

Bei 8 10 Absatz 1 ist kinftig bei allen Implantaten eine schriftliche Patienteninformation
beizufiigen. Dies geht tUber den bisherigen Umfang hinaus. Der Implantate-Pass nach
Absatz 2 ist neu. Die Regelung des Absatz 3 entspricht dem bisherigen § 16 Absatz 2 der
MPSV mit dem Unterschied, dass die Aufzeichnungen kinftig elektronisch zu erfolgen
haben und bei Bedarf binnen 24 Stunden zur Verfigung stehen missen.

zu Absatz 1:

Wie hoch wird die Fallzahl der Patienteninformationen geschétzt? Wird eine solche Infor-
mation nicht heute schon dem Implantat beigefiigt? Wie hoch ist der bisherige Aufwand.
Gibt es mit der Neuregelung zusatzlichen Aufwand?

zu Absatz 2:

Wie hoch wird die Fallzahl der vom Hersteller beizufiigenden Implantat-Passe (IPa) ge-
schatzt? Gibt es zusétzlichen Aufwand zur heute schon "freiwilligen” Mitgabe eines IPa?

zu Absatz 3:

Wie viele Aufzeichnungen kommen durch die Neuregelung zur bisherigen Verpflichtung
nach 8 16 Absatz 2 MPSV hinzu?

zu Artikel 3:

Da zur MPKPV bislang keine IP erfasst wurden, muss die IP im Bestand nacherfasst wer-
den, um eine Entlastung durch die Neuregelung abbilden zu kénnen. Nach Schatzung des
BfArM gibt es ca. 105 bis 110 Antrage auf Befreiung pro Jahr. Davon entfallen 50-60% auf
MPG nach 8§ 7 Abs. 1 Nr. 3 MPKPV, Aufwand fiir die Antragsteller liegt bei 1-2 Tage (bei
1,5 Tagen a 8h sind es 720 Min.) --> 108 Antrage x (61,20 Euro / 60 x 720 Min.) = 79.315
Euro Ausgangsbelastung.

Es wird unterstellt, dass bei MP nach 8 7 Abs. 1 Nr. 3 MPKPV ein Drittel des Zeitauf-
wands auf die Erstellung der unter Abs. 2 Nr. 3 MPKPV genannten Unterlagen entfallt.
Durch den Wegfall dieser Unterlagen sind bei 6 jahrlich betroffenen Antragen mit einer
Zeitersparnis von jeweils 240 Min. (4h) zu rechnen.

Konkret bedeutet dies: 6 x (61,20€ / 60 x 240 = rd. 245 Euro pro Fall) = Entlastung von
rund 1.500 Euro.

Frage: Konnen die Verbénde zu dieser Berechnung weiterfihrende Angaben machen?
Stimmt die Fallzahl?

zu Artikel 4
zu 8 3 Absatz 5 und 6

Das BfArM geht von 5.500 SAE-Einzelmeldungen im Jahr 2011 sowie ca. 2.500 Sam-
melmeldungen aus. Fir die Ubermittelung eines SAEs vom Prifarzt an den Sponsor gibt
es keine Formulare aul3er denen, die der Sponsor ggf. der Prifstelle vorschreibt. Ca. 75%
der SAEs sind Doppelmeldungen.
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Danach ist von einer Fallzahl von 4. 125 auszugehen, was zu folgender Berechnung flhrt:
4.125 x (2h x 47,30) = Entlastung von rund 390.000 Euro.

zu §8 5 Absatz 2

Eine mdgliche Entlastung ist davon abhéngig, ob die Sammelmeldungen (zusammenfas-
sende Form) auf einem separaten Formblatt, z.B. einer Exceltabelle erfolgen kann oder
ob lediglich die Ubermittlung der Einzelmeldungen vierteljahrlich erfolgt. Da nach den bis-
her vorliegenden Informationen hat die Anderung keine Auswirkungen auf den Zeitpunkt
der Meldungen nach § 3 Abs. 1 bis 5, da diese nach wie vor unverziglich zu erfolgen ha-
ben. Da fir alle anderen SAEs bisher keine weiteren Informationen Gber mdgliche Entlas-
tungen vorliegen und diese weiterhin vollstdndig zu dokumentieren sind, wird vorerst von
einem unveranderten Aufwand durch die Anderung des § 5 Abs. 2 ausgegangen.

Frage: Konnen die Verbande die Berechnungen bzw. Aussagen zu Artikel 4 bestatigen?)
st eine Entlastung durch die quartalsweisen Sammelmeldungen zu quantifizieren?|

2.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
1. Fur die Kommunen und die Lander entsteht kein zusétzlicher Vollzugsaufwand.

2. . Dem Bund entstehen dadurch zusatzliche Kosten, dass die beim BfArM bereits ge-
maf Arzneimittelgesetz etablierten Sachverstandigen-Ausschisse fur Apothekenpflicht
und Verschreibungspflicht zuklnftig auch Antrdge zur Freistellung von Medizinprodukten
von der Apothekenpflicht bzw. von der Verschreibungspflicht beraten. Da die Tatigkeit in
den Ausschiussen ehrenamtlich ausgeubt wird, fallen Kosten lediglich fir die verfahrens-
technische Betreuung der Antrage durch das BfArM an

Im Robert Koch-Institut musste hinsichtlich § 3 Absatz 5 MPAV eine zustéandige Stelle
benannt und ein Prifverfahren etabliert werden. Daraus entsteht ggf. ein - wenn auch
voraussichtlich sehr moderater - Personal- und Sachbedarf, der mit vorhandenen Mitteln
gedeckt werden kann.

Beim DIMDI entstehen Mehrkosten fiir die Pflege und Erweiterung der Informationstech-
nik. Es entsteht einmaliger Sachaufwand in H6he von ca. 130.000 EUR fir die Realisie-
rung im Informationssystem Medizinprodukte (Softwareentwicklung, Projektmanagement,
fachliche Begleitung), jahrlicher Sachaufwand von ca. 27.000 EUR fir zusatzliche Hard-
ware (Plattenspeicher) und ein jahrlicher Personalaufwand von 20.000 EUR.

Weitere Kosten

Die sozialen Sicherungssysteme, insbesondere auch die gesetzliche Krankenversiche-
rung werden nicht belastet. Der Wirtschaft, insbesondere der mittelstdndischen Wirtschatt,
entstehen keine relevanten zusatzlichen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise, auf das
allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu
erwarten.

lll. Nachhaltigkeit

Die in den einzelnen Artikeln dieser Verordnung vorgesehenen Regelungen dienen in
erster Linie der weiteren Optimierung der Medizinproduktesicherheit. Die vorgesehenen
Neuregelungen dienen damit dem Gesundheitsschutz und entsprechen somit dem Zweck
der Managementregel 4 der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie.

IV. Gleichstellungspolitische Bedeutung
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Die Verordnung hat keine Relevanz furr die Gleichstellung von Frau und Mann.
V. Befristung

Im Interesse der Medizinproduktesicherheit ist es nicht vertretbar, die mit dieser Artikel-
verordnung verbundenen Regelungen zu befristen.

VI. Vereinbarkeit mit EU-Recht

Diese Verordnung ist mit EU-Recht vereinbar, da die Artikel 1 bis 3 rein nationale Rege-
lungen betreffen, die die europdischen Medizinprodukte-Richtlinien nicht tangieren und
die Artikel 4 und 5 Sachverhalte berthren, die den europdischen Vorgaben in Richtlinien
und Beschlissen entsprechen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten):
zu 8 1 (Verschreibungspflicht)
Zu Absatz 1:

Diese Vorschrift ersetzt den bisherigen 8§ 1 der MPVerschrV und wurde dahingehend ver-
einfacht, dass eine Verschreibungspflicht nur noch fiir Medizinprodukte erforderlich ist, die
nach der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien durch
den Personenkreises nach 8§ 3 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes zur Laienan-
wendung vorgesehen sind.

Laien im Sinne dieser Verordnung sind Personen, die weder Angehdrige eines Heilberu-
fes oder eines Heilgewerbes sind noch Medizinprodukte in Ausiibung ihres Berufes nach
fachlicher Ausbildung oder Einweisung anwenden. Eine Anwendung durch Laien beinhal-
tet sowohl die Selbstanwendung als auch die Anwendung an Dritten. Die Zweckbestim-
mung, d.h. die Verwendung, fur die das Medizinprodukt in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den Angaben des Herstellers be-
stimmt ist, und die sonstigen Angaben des Herstellers sind in erster Linie entscheidend,
ob ein Medizinprodukt zur Anwendung durch Laien vorgesehen ist. Der Hersteller ist ge-
maf Anhang |, Punkt 1 der Richtlinie 93/42/EWG verpflichtet, bei der Produktauslegung
die technischen Kenntnisse, die Erfahrung, Aus- und Weiterbildung sowie ggf. die medizi-
nischen und physischen Voraussetzungen der vorgesehenen Anwender zu bertcksichti-
gen (Produktauslegung fur Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige Anwender). Daher
sollte im Zweifelsfall aus der Produktinformation des Herstellers erkennbar sein, fur wel-
chen Anwenderkreis ein Medizinprodukt bestimmt ist.

Fur eine Verschreibungspflicht von weiteren Medizinprodukten durch Aufnahme in Anlage
1 zu dieser Verordnung wird derzeit kein fachlicher Bedarf gesehen. Fir den Fall der spa-
teren Aufnahme von Produkten in diese Anlage fuhrt dies nicht automatisch zu einer Apo-
thekenpflicht. Vielmehr ist auch vorstellbar, dass Medizinprodukte, fur die sich ein anderer
Vertriebsweg Uber den medizinischen Fachhandel (z.B. Sanitatshauser) etabliert hat, auf-
grund neu auftretender Gesundheitsrisiken der Verschreibungspflicht unterstellt werden.
Damit dieser Vertriebsweg erhalten bleibt, verweist § 2 Absatz 1 Nummer 1 lediglich auf §
1 Absatz 1 Nummer 1. Exemplarisch kann hier auf eine Regelung in Osterreich verwiesen
werden. Dort ist durch Rechtsverordnung festgelegt, dass Magnetfeldtherapiegerate zur
Eigenanwendung an Laien nur auf Grund arztlicher Verschreibung abgegeben werden
darfen.
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Zu Absatz 2

Allein durch den Umstand, dass ein Medizinprodukt einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthélt, welche bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 1
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden kénnen und die eine die Funktion
des Medizinprodukts erganzende pharmakologische, metabolische oder immunologische
Wirkung ausuben, ist eine Gleichstellung der Verschreibungspflicht mit Arzneimitteln nicht
in allen Fallen gerechtfertigt. Dazu sollten beispielsweise die Zweckbestimmung oder die
zu erwartenden Nebenwirkungen beim Einsatz zusammen mit einem Medizinprodukt als
auch allein als Arzneimittel vergleichbar hohe Risiken haben.

Die Zusammensetzung, Berufung und Geschéftsfilhrung von Sachverstandigen-
Ausschiissen gemal 8§ 53 des Arzneimittelgesetzes ist in der Verordnung zur Errichtung
von Sachverstandigen-Ausschissen fur Standardzulassungen, Apothekenpflicht und Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln geregelt. Aufgrund des breiten Spektrums der dem
jeweiligen Ausschuss angehdrenden Sachverstéandigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft, den Krankenhdusern, den Heilberufen, den beteiligten Wirt-
schaftskreisen und den Sozialversicherungstragern wird davon ausgegangen, dass die
Mitglieder des Ausschusses fir Verschreibungspflicht Gber ausreichende fachliche Kom-
petenz verfiigen, um auch die Verschreibungspflicht von Kombinationen aus Medizinpro-
dukten und Arzneistoffen im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes beurteilen
zu kdnnen. Da das BfArM gemaR o.g. Verordnung den Vorsitz und die Geschéftsfiihrung
des Ausschusses innehat, sind Antrage zur Freistellung von der Verschreibungspflicht an
das BfArM zu richten. Antrage kdnnen von verschiedenen Interessenten gestellt werden,
in der Regel werden dies Hersteller von Medizinprodukten sein.

Zu Absatz 3:

Der Umfang der Angaben einer Verschreibung ist mit der bisherigen Regelung in 8 2 der
MPVerschrV identisch.

Zu Absatz 4:

Dieser Absatz setzt die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 2011/24/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2011 Uber die Ausiibung der Pati-
entenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung in Bezug auf Medizin-
produkte um.

Zu § 2 (Apothekenpflicht):
Zu Absatz 1.

Diese Vorschrift ersetzt die bisherigen 88 1 und 2 der MPVertrV und wurde dahingehend
vereinfacht, dass eine Apothekenpflicht nur noch fir bestimmte Medizinprodukte zur An-
wendung durch Laien vorgesehen ist (siehe dazu auch Begriindung zu § 1 Absatz 1). Bei
einer Anwendung durch Fachkreise kann davon ausgegangen werden, dass die Produkte
von diesen fachkundig gehandhabt werden und eine ggf. erforderliche Beratung tber Me-
dizinprodukteberater gemafl § 31 des Medizinproduktegesetzes erfolgt. Hierfur ist kein
Umweg Uber eine Apotheke oder Krankenhausapotheke erforderlich, vielmehr kann der
sachgerechte Umgang mit diesen Produkten von der betreffenden Organisation (z.B.
Krankenhaus oder Arztpraxis) bei der Festlegung ihrer internen Ablaufe eigenverantwort-
lich geregelt werden.

Fur eine Apothekenpflicht von weiteren Medizinprodukten durch Aufnahme in Anlage 2 zu
dieser Verordnung wird derzeit kein Bedarf gesehen.

Zu Absatz 2:
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Allein durch den Umstand, dass ein Medizinprodukt einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthalt, welche bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne des § 1
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden kénnen und die eine die Funktion
des Medizinprodukts ergdnzende pharmakologische, metabolische oder immunologische
Wirkung ausiben, ist eine Gleichstellung der Apothekenpflicht mit den Arzneimitteln nicht
in allen Fallen gerechtfertigt. Dazu sollten beispielsweise die Zweckbestimmung, die Do-
sierung oder die zu erwartenden Nebenwirkungen beim Einsatz zusammen mit einem
Medizinprodukt als auch allein als Arzneimittel vergleichbar hohe Risiken haben.

Die Zusammensetzung, Berufung und Geschéftsfilhrung von Sachverstandigen-
Ausschiissen gemal § 53 des Arzneimittelgesetzes ist in der Verordnung zur Errichtung
von Sachverstandigen-Ausschissen fur Standardzulassungen, Apothekenpflicht und Ver-
schreibungspflicht von Arzneimitteln geregelt. Aufgrund des breiten Spektrums der dem
jeweiligen Ausschuss angehdrenden Sachverstéandigen aus der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaft, den Krankenhdusern, den Heilberufen, den beteiligten Wirt-
schaftskreisen und den Sozialversicherungstragern wird davon ausgegangen, dass die
Mitglieder des Ausschusses fir Apothekenpflicht Giber ausreichende fachliche Kompetenz
verfiigen, um auch die Apothekenpflicht von Kombinationen aus Medizinprodukten und
Arzneistoffen im Sinne des 8 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes beurteilen zu kénnen.
Da das BfArM gemaR o.g. Verordnung den Vorsitz und die Geschéftsfihrung des Aus-
schusses innehat, sind Antrage zur Freistellung von der Apothekenpflicht an das BfArM
zu richten. Antradge kénnen von verschiedenen Interessenten gestellt werden, in der Regel
werden dies Hersteller von Medizinprodukten sein.

Zu § 3 (Sonstige Abgabebeschrankungen):
Zu Absatz 1:

Die Abgabestellen haben die organisatorischen, rdumlichen und sonstigen Voraussetzun-
gen dafir zu gewahrleisten, dass Medizinprodukte nicht vorzeitig verderben und keine
Produkte tUber ihr Verfalldatum hinaus abgegeben werden.

Die Zweckbestimmung und die Angaben des Herstellers sind in erster Linie bestimmend,
wie die Abgabe zu erfolgen hat. Medizinprodukte, die fur Fachkreise bestimmt sind, be-
riicksichtigen in ihrer Auslegung, Konstruktion und Produktinformation nicht eine Anwen-
dung durch Laien und durfen aufgrund der dadurch entstehenden Risiken nicht an diese
abgegeben werden.

Da in der Apothekenbetriebsordnung alles erforderliche zum Inverkehrbringen und zur
Lagerung von apothekenpflichtigen Medizinprodukten abschlieRend geregelt ist, besteht
fur Apotheken diesbezlglich in 8 3 kein Regelungsbedarf.

Zu Absatz 2:

Bei einer Anwendung durch Fachkreise kann davon ausgegangen werden, dass die Pro-
dukte von diesen fachkundig gehandhabt werden und eine ggf. erforderliche Beratung
Uber Medizinprodukteberater gemafld § 31 des Medizinproduktegesetzes erfolgt. Zur In-
formation von Laien Uber etwaige Risiken und Einweisung in die sachgerechte Handha-
bung missen Abgabestellen von Medizinprodukten mit einer Risikoklasse grofer als |
oder In-vitro-Diagnostika eine Fachberatung sicherstellen kénnen, soweit der Kunde eine
solche wiinscht. Selbstbedienungsladen kdnnen dazu beispielsweise einen Informations-
dienst fuhren, beim Internethandel missen Kontaktméglichkeiten (z.B. E-Mail, Telefon-
nummer oder Postadresse) auf der Webseite angegeben werden. Fir eine Abgabe von
Medizinprodukten in Automaten sind ebenfalls Kontaktmdglichkeiten anzugeben.
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Die Anfihrung von Medizinprodukten nach Nummer 1 soll das Angebot einer fachlichen
Beratung fur verschreibungspflichtige Medizinprodukte fiir den Fall sicherstellen, dass
diese nicht tber eine Apotheke abgegeben werden.

Zu Absatz 3:

Bei den aufgefuhrten Berufen ist ein zusatzlicher Qualifikationsnachweis nicht erforderlich,
da die Sachkenntnis zur fachlichen Beratung nur fur die jeweils von der Ausbildung er-
fassten Produktgruppen vorausgesetzt wird. Bei Gesundheitshandwerkern gemaf Anlage
A Nr. 33 bis 37 der Handwerksordnung handelt es sich um Augenoptiker, Horgerateakus-
tiker, Orthopéadietechniker, Orthopadieschuhmacher und Zahntechniker, die bei der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Medizinprodukten eine wichtige Rolle spielen. Leistungserb-
ringer kdnnen nach § 126 Absatz 1 SBG V Vertragspartner der Krankenkassen zur Abga-
be von Hilfsmitteln werden, wenn sie die Voraussetzungen flr eine ausreichende,
zweckmaRige und funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel
erfillen. Die Erfullung dieser Voraussetzungen wird Uber die erfolgreiche Teilnahme an
einem sogenannten Praqualifizierungsverfahren nachgewiesen.

Zu Absatz 4:

Kinftig soll fur alle Infektionen und Ubertragbaren Krankheiten, bei denen nach § 24 des
Infektionsschutzgesetzes (IfSG) fur die Behandlung — einschliel3lich des Erregernachwei-
ses — im Rahmen der berufsmafigen Ausiibung der Heilkunde ein Arztvorbehalt gilt, eine
Abgabebeschrankung bestehen. Die Abgabebeschrdnkung in Absatz 4 bewirkt, dass
diesbeziigliche In-vitro-Diagnostika nur Arzten, medizinischen Laboratorien (als "ambulan-
ten und stationdren Einrichtungen im Gesundheitswesen") und den weiteren genannten
Einrichtungen, Behdrden und Unternehmen zur Verfiigung stehen. Dadurch soll eine fach-
kundige Anwendung und Auswertung von In-vitro-Diagnostika — Uber den in 8§ 24 IfSG
geregelten Bereich der berufsmafligen Austbung der Heilkunde hinaus — sichergestellt
werden. Insbesondere soll vorbeugend einer Eigenanwendung von betreffenden In-vitro-
Diagnostika als Heimtest entgegengewirkt werden, die zum Teil heute schon als Heimtest
im Internet zum Kauf angeboten werden. Personen, die bei sich eine Krankheit oder Infek-
tion nach § 24 IfSG vermuten, sollten fir die Diagnose einen Arzt aufsuchen.

Hinsichtlich des Kreises der Krankheiten und Krankheitserreger nimmt Absatz 4 auf § 24
IfSG Bezug. Damit werden alle Infektionen erfasst, bei denen die Behandlung und der
Erregernachweis nach § 24 IfSG den Arzten vorbehalten ist, um die 6ffentliche Gesund-
heit vor einer Weiterverbreitung der Krankheit zu schitzen. Es handelt sich im Wesentli-
chen um die nach dem IfSG meldepflichtigen Krankheiten und Krankheitserreger, also
solche, bei denen ein Tatigwerden des Gesundheitsamtes oder zumindest eine Erfassung
fur Zwecke der epidemiologischen Krankheitsiberwachung erforderlich ist. Absatz 4 be-
wirkt in diesem Zusammenhang auch, dass In-vitro-Diagnostika nicht von Personen an-
gewendet werden, die nicht nach 8 8 IfSG meldepflichtig sind.

§ 11 Absatz 3a des Medizinproduktegesetzes soll fur eine Ubergangszeit als Regelung
fortbestehen mit der Folge, dass die Abgabe von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von
HIV-Infektionen danach geregelt ist.

zu Absatz 5:

Absatz 5 erteilt dem Robert Koch-Institut die Befugnis, Ausnahmen von Absatz 4 zuzulas-
sen und so den Kreis der Empfangsberechtigten allgemeingultig zu erweitern. Eine solche
Ausnahme kann im Zusammenhang mit einem vom Robert Koch-Institut festgestellten
grof3en Krankheitsausbruch zweckmafig sein. Mit der Regelung kann schnell auf Krisen-
situationen reagiert werden. Die Ausnahmen sind angemessen zu befristen; fur dauernde
Anderungen des Kreises der Empfangsberechtigten bleibt der Verordnungsgeber zustan-
dig.
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Zu 8 4 (Straf- und Bul3geldvorschriften):

Die Straf- und BuRgeldvorschriften erfolgen analog der bisherigen Regelungen in der
MPVerschrV und der MPVertrV.

Zu Artikel 2 (Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

zu Nummer 1 (8 3)

Der bisher in 8 3 enthaltene Hinweis auf die Verpflichtungen fur die Betreiber und Anwen-
der aus der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung ist zwischenzeitlich entbehrlich
geworden. Aus Grunden der Klarstellung wird der bisherige § 4 (Instandhaltung) kinftig in
zwei Paragrafen aufgeteilt und inhaltlich dahingehend geordnet, dass nunmehr die In-
standhaltung von Medizinprodukten und die Vorschriften zur Aufbereitung von Medizin-
produkten getrennt geregelt werden. Die bisherigen Anforderungen an die Instandhaltung
von Medizinprodukten wurden redaktionell Uberarbeitet, um sie den Bedirfnissen der
Praxis anzupassen.

zu Nummer 1 (8 4)
zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Anforderungen an den Aufbereitungsprozess und entspricht im Wort-
laut dem bisherigen § 4 Absatz 2 Satz 1 und 2.

zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die sog. Vermutungswirkung und entspricht der bisherigen Regelung.
zu Absatz 3

Aus Grinden des Patientenschutzes werden die Anforderungen an die Aufbereitung von
besonders kritischen Medizinprodukten noch einmal erhéht. Kiinftig wird gemal der ge-
meinsamen Empfehlung nach Absatz 2 Satz 1 die Zertifizierung des Qualitditsmanage-
mentsystems des Aufbereiters durch eine von der zustdndigen Behdrde anerkannten Stel-
le zur Pflicht.

zu Absatz 4

Dieser Absatz regelt die personellen und sachlichen Anforderungen an die Aufbereiter

unter Verwis auf eine entsprechende Regelung in § 3 Absatz 1.
zu Nummer 1 (8 4a)

Es handelt sich um eine Aktualisierung der bisherigen Vorschriften. Die bisher in Absatz 3
enthaltenen Ubergangsvorschriften und der damit korrespondierende Teil im bisherigen
Absatz 2 kdnnen wegen Ablaufs der Ubergangsfrist entfallen. Zuséatzlich zu dem speziel-
len Teil B 1 wurden zwischenzeitlich die weiteren speziellen Teile B 2 bis B 5 fertig ge-
stellt. Ausgehend davon werden in Absatz 1 und 2 die neuen B-Teile aufgenommen und
die Verweise auf das Deutsche Arzteblatt entsprechend aktualisiert.
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zu Nummer 2 (8 5 Absatz 4)

Von den Herstellern werden inzwischen Medizinprodukte der Anlage 1 angeboten, die zur
Anwendung durch Laien vorgesehen sind. Die Anwendung der Anforderungen des Absat-
zes 2 fur Anwender dieser Medizinprodukte ist nicht sachgerecht und wirde im direktem
Widerspruch zur Zweckbestimmung dieser Medizinprodukte stehen. Die vom Hersteller
vorgesehene Anwendung durch Laien ware damit nur unter sehr erschwerten Bedingun-
gen bzw. gar nicht moéglich. Dies betrifft zum Beispiel den Einsatz automatisierter externer
Defibrillatoren (AED), die vom Hersteller zur Verwendung durch Laien vorgesehen sind.
Die Aufhebung der Einweisungspflicht bedeutet jedoch nicht, dass damit Regelungen zu
einer erforderlichen Einweisung in anderen Vorschriften oder Empfehlungen aufgehoben
werden. So ist z.B. mit der Aufhebung der Einweisungspflicht nach dem Medizinprodukte-
recht eine moglicherweise bestehende Einweisungspflicht fir AED's, die im Rettungswe-
sen eingesetzt werden, nicht tangiert.

zu Nummer 2 (8§ 10)

In 8 10 werden der bisherige Inhalt von § 10, die neue Vorschrift fir einen Implantatepass
und 8§ 16 Absatz 2 (alt) der MPSV zusammengefiihrt. Dies dient der Verbesserung der
Ubersichtlichkeit im Hinblick auf alle Pflichten gegeniiber den Patienten im Zusammen-
hang mit der Implantation von bestimmten Medizinprodukten.

zu Absatz 1

Die in § 10 Absatz 1 (alt) getroffene Regelung zur Ubergabe einer schriftlichen Informati-
on an den Patienten wird nunmehr fur alle implantierbaren Medizinprodukte gefordert;
vorher bestand diese Forderung nur fur aktive implantierbare Medizinprodukte. Die Erwei-
terung der Anforderungen zur Ubergabe einer schriftlichen Information fur alle implantier-
baren Medizinprodukte dient der Erhéhung der Patientensicherheit fir alle Patienten, de-
nen ein Implantat eingesetzt wurde. Die Vorschrift korrespondiert mit Artikel 16 des Ent-
wurfs einer Verordnung Uber Medizinprodukte (COM(2012) 542 final), mit der den Herstel-
lern von Implantaten aufgegeben wird, dem Patienten in kompakter Form wichtige Infor-
mationen zur Verflgung zu stellen. Angegeben werden sollten auch die Daten fir not-
wendige Kontrolluntersuchungen, inshesondere der Zeitpunkt der ersten Kontrolluntersu-
chung.

zu Absatz 2

Der neue Absatz 2 regelt die Aushandigung eines Implantatpasses an Patienten, denen
ein in der Anlage 3 aufgeflhrtes Medizinprodukt implantiert wurde. In dem Implantatpass
sind die Informationen als Mindestinformationen gefordert, die im Absatz 2 (alt) als der
Patienteninformation beizufliigende Informationen aufgefiuihrt waren. Mit dem Implantat-
pass sollen dem Patienten alle wichtigen Informationen zu seinem Implantat in kompakter
Form zur Verfligung stehen, so dass er diese ggf. stets bei sich tragen kann.

Die Verpflichtung, eine Kopie des Implantatpasses zu den Patientenunterlagen beizufu-
gen, ersetzt inhaltlich die bisherige Dokumentationspflicht nach § 10 Absatz 2 (alt).

zu Absatz 3

Ubernahme der Regelungen des 8 16 Absatz 2 MPSV in die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung. Ziel dieser Ubernahme ist es, aus Griinden der Transparenz die
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Informations- und Dokumentationspflichten im Zusammenhang mit der Implantation von
Medizinprodukten in einem Paragraphen zusammenzufassen.

Patienten, die mit bestimmten implantierbaren Medizinprodukten versorgt worden sind,
muassen zum Zweck der Durchfiihrung korrektiver MaRnahmen schnell identifizierbar und
erreichbar sein. Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die in § 16 Absatz 2
MPSYV geforderte, aber nicht ndher beschriebene Fihrung der genannten Aufzeichnungen
auf sehr unterschiedliche Art und Weise erfolgte. Zum Teil wurden diese Informationen in
die Patientenakte aufgenommen, die aber nicht immer zeitnah verflgbar ist. Um fir kinf-
tige Falle einen einheitlichen, vollstandigen und zeitnahen Zugriff zu den gewtlinschten
Informationen zu erhalten, sollen die Aufzeichnungen kiinftig elektronisch erfolgen. Damit
wird auch eine der Forderungen im Nachgang des PIP-Skandals, die Verbesserung der
Ruckverfolgbarkeit bestimmter Medizinprodukte sicherzustellen, erreicht. Die Einrichtun-
gen, die entsprechende Implantationen vornehmen, sind in der Art und Weise der elektro-
nischen Aufzeichnung frei. Sie kdnnen die Erfassung in bestehende Systeme integrieren
oder gesonderte IT-L6sung vorsehen. Entscheidend ist aber, dass die Einrichtungen in
der Lage sind, bei etwaigen Rickrufen bestimmter Implantate innerhalb von 24 Stunden
die betroffenen Patientinnen und Patienten ermitteln zu kénnen.

Die Aufbewahrungs- bzw. Léschungsfristen entsprechen der heutigen Regelung in 8 16
Absatz 2 Satz 2 der MPSV.

zu Nummer 4

Die BuBgeldvorschriften werden zum einen redaktionell als Folge der Neufassung der 88§
3 bis 4a angepasst. Zum anderen erfolgen Ergédnzungen im Hinblick auf die neuen Tatbe-
stande in § 10.

zu Nummer 5

Als Folge der Ubernahme von § 16 Absatz 2 MPSV wurde die dazugehérende Anlage der
MPSV ebenfalls tbernommen und als "Anlage 3" angefiigt. Inhaltlich wurde die Anlage
zur Optimierung der Patientensicherheit erweitert. Sie erfasst jetzt alle aktiven implantier-
baren Medizinprodukte sowie weitere nichtaktive implantierbare Medizinprodukte. Diese
Erweiterung betrifft den Gelenkersatz fur Knie und Schulter sowie Wirbelimplantate. Die
Neufassung der Anlage ist erforderlich, um ausgehend vom Risiko dieser Produkte, die
betroffenen Patienten mit ausreichenden Informationen versorgen kénnen bzw. sie im Fall
korrektiver MaBhahmen schnell erreichen zu kdnnen.

Zu Artikel 3 (Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten)
zu Nummer 1 (8 3 MPKPV )

Es wird klargestellt, dass die vom Antragsteller vorzulegende praklinische Bewertung
auch das wissenschatftliche Erkenntnismaterial einschlief3t, auf das die Bewertung im Er-
gebnis gestutzt wird.

zu Nummer 2 (8 7 MPKPV )

Fur Antrage auf Befreiung von der Genehmigungspflicht, die sich auf eine klinische Pri-
fung von Medizinprodukten beziehen, die nach den 88 6 und 10 des Medizinproduktege-
setzes das CE-Kennzeichen tragen dirfen, wird eine Ausnahme von der Vorlagepflicht
nach 8 7 Abs. 2 Ziffer 3 MPKPV geschaffen. Auf Unterlagen zu Aufbereitungs- und Sterili-
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sationsverfahren kann hier verzichtet werden, da bereits im Rahmen des Konformitatsbe-
wertungsverfahrens insoweit eine Prifung stattgefunden hat.

Zu Artikel 4 (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung)
zu Nummer 1 und 2 (8 3 und 8 5 MPSV)

Die Meldepflichten von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen werden geandert,
um die Bearbeitung und Bewertung der Meldungen durch die Bundesoberbehérden risi-
kogestuft zu effektivieren. Erfahrungen des BfArM mit der seit 21. Marz 2010 geltenden
Pflicht zur Meldung von schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen an die zusténdige
Bundesoberbehdrde haben gezeigt, dass bei weit mehr als der Halfte der gemeldeten
Ereignisse ein kausaler Zusammenhang mit dem zu prifenden Medizinprodukt oder den
in der klinischen Studie angewendeten Prozeduren ausgeschlossen werden kann. Das
Aufkommen der Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen an das
BfArM ist sehr hoch. Dies ist nicht zuletzt dadurch bedingt, dass in vielen, gro angeleg-
ten Studien multimorbide Patienten eingeschlossen sind. Um eine zeitnahe, systemati-
sche und grindliche Auswertung von relevanten Meldungen Uber schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse zu gewahrleisten, sollen unverziglich deshalb der zustédndigen Bun-
desoberbehdrde nur noch solche schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse gemeldet
werden, fur die ein Zusammenhang mit dem zu prufenden Medizinprodukt, einem Ver-
gleichsprodukt oder den in der klinischen Priifung angewandten therapeutischen oder dia-
gnostischen Malinahmen oder den sonstigen Bedingungen der Durchfiihrung der Kklini-
schen Prifung besteht oder nicht ausgeschlossen werden kann. Alle anderen schwerwie-
genden unerwinschten Ereignisse sind periodisch alle drei Monate oder nach gesonder-
ter Aufforderung der Behdrde zu melden. Diese in der Regel in Tabellenform zu melden-
den schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse werden von der zustandigen Bundes-
oberbehotrde in die Bewertung der Sicherheit und Vertretbarkeit der genehmigten klini-
schen Prifung ebenfalls mit einbezogen.

Die bisher bestehenden Meldepflichten des Prifers oder Hauptprifers gegeniber der
zustandigen Bundesoberbehdrde entfallen. Der Priufer/Hauptprufer ist jedoch zur unver-
zuglichen Meldung eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses an den Sponsor
verpflichtet. Die bisherige Praxis hat gezeigt, dass Doppelmeldungen an die Behorde
entbehrlich sind, weil die Meldungen von Prifern und Sponsoren zahlenmaRig nicht signi-
fikant von einander abweichen. Gleichzeitig wird dadurch eine Reduzierung des birokrati-
schen Aufwandes sowohl bei den Prfeinrichtungen als auch bei der Bundesoberbehdrde
erreicht.

zu Nummer 3 (8 12 MPSV)

Mit der Anderung wird sichergestellt, dass auch Medizinprodukte, die in einer klinischen
Prifung eingesetzt werden und im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu
sein, vom Prifer nicht verworfen werden.

zu Nummer 4 (8 16)

Die Neufassung erfolgt, weil die bisher in Absatz 2 enthaltenen Verpflichtung fiir Betreiber
und Anwender Aufzeichnungen im Falle von Implantationen zu fihren, nunmehr in 8 10
Absatz 3 (neu) der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Artikel 2 Nummer 3 dieser Ver-
ordnung). geregelt ist.

zu Nummer 5 (Anlage zu § 16)
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Folgednderung zu Nummer 4.
zu Nummer 6 (8§ 22)

Aus Grinden der Deregulierung und Beschleunigung sollen die Benannten Stellen direkt
von der zustandigen Bundesoberbehorde insbesondere Uber Vorkommnisses und Ruck-
rufe unterrichtet werden. Die bisher bestehende Verpflichtung der zustéandigen Behdrden
nach 8 15 MPG kann im Gegenzug entfallen.

Zu Artikel 5 (DIMDI-Verordnung)
Zu Nummer 1 (8 2 Empfangsbereite E-Mail-Adressen)

Im Zusammenhang mit dem MP-Informationssystem sind verschiedene elektronische Be-
nachrichtigungen durch automatisierte E-Mail-Versendung vorgesehen. So kdénnen die
Beteiligten ihre gesetzlichen Unterrichtungs- oder Informationspflichten dadurch erftillen,
dass sie die entsprechenden Daten internetbasiert beim MP-Informationssystem erfassen
und freigeben. Die eigentliche Benachrichtigung wird dann durch das Informationssystem
automatisch per E-Mail an die Betroffenen versendet. Die Adressaten dieser E-Mail kdn-
nen dann durch Zugriff auf die jeweilige Datenbank des MP-Informationssystems die ent-
sprechende Information abrufen.

Jeder Nutzer des MP-Informationssystems benennt gegeniber dem DIMDI eine E-Mail-
Adresse, an die die ihn betreffenden elektronischen Benachrichtigungen versendet wer-
den. Schwierigkeiten bereiten dem DIMDI Fehlermeldungen aufgrund von uberfillten
Postfachern, Abwesenheitsnotizen o.a.. Den Aufwand einer Recherche, ob einzelne Be-
nachrichtigungen tatsachlich eingegangen sind, kann und soll das DIMDI aus Kapazitats-
grinden nicht leisten.

Die vorgesehene Regelung stellt klar, dass es in der Verantwortung der Nutzer des MP-
Informationssystems liegt, die gegentuber dem DIMDI benannte E-Mail-Adresse emp-
fangsbereit zu halten.

Zu Nummer 2 (8 4 - Medizinprodukte-Datenbanken)

Der mit dieser Verordnung geanderte 8§ 3 Absatz 6 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung verpflichtet Sponsoren zur Meldung von schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen an die Bundesoberbehérde, die im Zusammenhang mit einer
klinischen Prifung auftreten. Mit der vorgesehenen Regelung wird eine neue Datenbank
beim DIMDI eingefihrt, die diese Daten - einschlie3lich der Daten zum Abschluss und
zum Ergebnis der Risikobewertung - enthalt.

Zu Nummer 3
Zu 8§ 5 (Nutzung der Datenbanken)

Durch die Neufassung des § 5 werden die Nutzungsmdglichkeiten der Datenbanken fur
Benannte Stellen und Ethikkommissionen erweitert:
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Die Anlage 3 zur DIMDI-Verordnung ermdglicht zukinftig eine Meldung Uber gefélschte
Bescheinigungen. Die Zugriffsméglichkeit der Benannten Stellen wird auf diese Daten
ausgeweitet.

§ 22 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung verpflichtet die zustandige Bundesober-
behdrde zuklinftig dazu, bei Vorkommnissen auch die jeweilige Benannte Stelle zu infor-
mieren. Damit diese Information per E-Mail-Benachrichtigung tber das Medizinprodukte-
Informationssystem erfolgen kann, wird den Benannten Stellen der Zugriff auf die Vor-
kommnisdatenbank ermdglicht. Der Zugriff fir die einzelne Benannte Stelle bleibt aber
beschréankt: Die Vorkommnisdatenbank darf jeweils nur im Hinblick auf Vorkommnisse zu
Produkten genutzt werden, zu denen die betreffende Benannte Stelle eine Bescheinigung
ausgestellt hat.

Den Ethikkommissionen wird der Zugriff auf die ihre Tatigkeit betreffenden SAE-
Meldungen in der Datenbank gewahrt.

Der Schwerpunkt der Arbeit der Ethikkommissionen liegt zwar im Vorfeld bei der Bewer-
tung einer geplanten klinischen Prifung, zu einem Zeitpunkt also, an dem noch keine
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse auftreten konnen. Die Ethikkommission hat
nach der Prifung der eingereichten Unterlagen und der Abgabe ihres Votums auch keine
Uberwachungsfunktion im Rahmen der klinischen Priifung, die sie zu einer regelmaRigen
Auswertung der auftretenden SAEs verpflichtete. Gleichwohl erstrecken sich ihre gesetzli-
chen Aufgaben auch Uber den Beginn der klinischen Prifung hinaus. So gehért es etwa
zu den Aufgaben der Ethikkommission, nachtragliche Anderungen gem. § 22 Abs. 2 MPG
zu bewerten. Und es besteht gem. § 22 b Absatz 5 MPG eine Verpflichtung zur Ruck-
nahme der zustimmenden Bewertung, wenn die Ethikkommission nachtraglich entspre-
chende Kenntnisse erlangt.

Im Hinblick auf diese Aufgaben verbreitert die Zugriffsmoglichkeit auf die SAE-Daten die
Basis fur die genannten Entscheidungen, ganz unabhangig von dem grundsatzlichen Inte-
resse, das eine Ethikkommission an dem Verlauf der von ihr bewerteten klinischen Pri-
fung haben kann. Angesichts der klaren Zustandigkeitsverteilung erwéachst daraus aber
keine Verpflichtung der Ethik-Kommissionen regelmafig in der Datenbank zu recherchie-
ren. Sie kann sich Gber Vorkommnisse informieren, wenn sie im Rahmen ihrer gesetzlich
zugewiesenen Aufgaben daflr einen Bedarf sieht.

Zu Nummer 4
Zu § 7 (Speicherungsfrist)

Nach der derzeitigen Regelung werden die Daten in den Datenbanken 20 Jahre nach der
letzten Anderung geléscht. Da es aber denkbar ist, dass Produkte 20 Jahre und langer
ohne Anderung auf den Markt gebracht werden, muss die Regelung fiir die Datenbank mit
den Anzeigen nach 8 25 und 8§ 30 Abs. 2 MPG geandert werden. Zukinftig sollen diese
Daten erst 20 Jahre nach dem Einstellen des Inverkehrbringens geldscht werden.

Zu Nummer 5

Die Anlagen 1 bis 5 beschreiben die Inhalte der jeweiligen Datenbank und damit auch die
vom Anzeigenden bzw. Antragsteller bereitzustellenden Daten. Die hier vorgesehenen
Anderungen in den Anlagen 1, 2, 3 und 5 dienen der Anpassung an den in Eudamed ent-
haltenen Datensatz und ermdglichen die Belieferung von Eudamed mit den entsprechen-
den Daten aus Deutschland.
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Die Anderungen in der Anlage 4 zur klinischen Prifung/Leistungsbewertungspriifung nach
den 88 20 bis 24 MPG ergeben sich aus den Erfahrungen, die in dem ersten Jahr der Ge-
nehmigungspflicht und dem Online-Verfahren fur die Antragstellung bei der klinischen
Prifung gewonnen wurden.

So werden zuklnftig neben den Angaben zum Sponsor Angaben zum Vertreter des
Sponsors mit Sitz in EU/EWR und zum Verfahrensbevollméachtigten abgefragt. Indem die
alle in der Praxis gangigen Konstellationen abgebildet werden, wird die Datenqualitat er-
hoéht und sichergestellt, dass den Uberwachungsbehdrden alle fiir inre Tatigkeit erforderli-
chen Informationen zur Verfigung stehen. Die Einflgung eines Datenfeldes fir die zu-
standige Behdrde fir den Sponsor ermoglicht kinftig eine automatische E-Mail-
Information dieser Behorde Uber neue Vorhaben von Sponsoren in ihrem Zustandigkeits-
bereich. SchlieRlich berlicksichtigt die Liste der moglichen Antrags- bzw. Anzeigetypen
zuklnftig die Moglichkeit den Schlussbericht einzureichen.

zu Artikel 6
Absatz 1 regelt das Inkrafttreten dieser Verordnung.

Absatz 2 das AulRerkrafttreten der Verordnungen Uber Vertriebswege- und Apotheken-
pflicht von Medizinprodukten.



