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Allgemeiner Teil

Die Beachtung der gesetzlichen Vorgaben wird fur alle Betroffenen zukiinftig eine grol3e
Herausforderung, da es nun ein Nebeneinander von unmittelbar gultiger EU-
Verordnung, ergdnzender nationaler Gesetzgebung und noch folgender Verordnungen
geben wird. Diese Vielschichtigkeit macht es schwierig, alle Regelungen im Blick zu
behalten.

Einige der fur die Krankenhéauser relevanten Regelungen sind bereits im Medizinpro-
dukte-Durchfuhrungsgesetz (MDG) enthalten, aber wir gehen davon aus, dass weitere
in den Verordnungen folgen werden.

Da bereits Uber die neue EU-Verordnung etliche der bisherigen Regelungen massiv
verscharft wurden, pladieren wir dafur, keine weiteren Verscharfungen auf nationaler
Ebene vorzunehmen. Insbesondere unndétiger birokratischer Aufwand sollte vermieden
werden.

Die nachfolgenden Anmerkungen beschrénken sich ausschlie3lich auf Regelungen in
Artikel 1, dem Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz (MDG).
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Besonderer Teil

Artikel 1

Gesetz zur Durchfuhrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Medizinprodukte

(Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz — MDG)

Zu Artikel 1, 8 4
Erganzende Anzeigepflichten fir Gesundheitseinrichtungen

Beabsichtigte Neuregelung

Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte gemaf Artikel 17 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbereiten lassen, haben dies vor Aufnahme der
Tatigkeit der zustandigen Behorde anzuzeigen (Absatz 1) und die Angaben alle 2 Jahre
zu erneuern (Absatz 3).

Stellungnahme

In der Begrindung zu Absatz 1 wird darauf hingewiesen, dass sich die Regelung der
Beibehaltung der bewahrten Anzeigepflicht auf externe Aufbereiter bezieht. Eine Anzei-
gepflicht fir Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte aufbereiten oder aufberei-
ten lassen, war bisher nicht notwendig und sollte daher auch nicht gefordert werden.
Die Anforderungen der EU-Verordnung an die Aufbereitung von Einmalprodukten sind
bereits derart hoch, dass kaum eine Gesundheitseinrichtung dies wird leisten kénnen.
Daruber hinaus gehende, zuséatzliche Anforderungen sind unverhaltnismafig und kon-
nen nicht beflrwortet werden.

In Absatz 3 wird gefordert, dass nachtragliche Anderungen der in der Anzeige gemach-
ten Angaben unverziglich anzuzeigen und die angezeigten Angaben regelméafig alle 2
Jahre zu bestatigen sind. In Anbetracht der ohnehin geforderten Anderungsanzeigen
sollte auf die regelmalige Bestatigung der angezeigten Angaben verzichtet werden.

Anderungsvorschlag
8 4 Absatz 1 und 3 werden wie folgt geandert:

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgemald keimarm oder
sterll zur Anwendung kommen ausschlleBllch fur andere aufberelten eder—Ges&nel—

n&ng—éEU)—Z@gﬁ%ﬁuibeFa%en—edepauibeFemen—tassepr haben dles vor Aufnahme

der Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der zustédndigen Behdrde anzuzeigen, sofern
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sie nicht geman Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Registrierung verpflichtet
sind.

(3) Nachtragliche Anderungen der Angaben nach den Absatzen 1 bis 2 smd unverzug-
lich anzuzelgen ;

1e 2 Jabrondurchd 'II"'.

Zu Artikel 1, § 5
Vorschriften fiir Sonderzulassungen

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 3 legt fest, in welcher Sprache Informationen fur Anwender und Patienten abzu-
geben sind.

Stellungnahme

Fur Anwender und Patienten mussen die fir sie bestimmten Informationen in deutscher
Sprache abgefasst sein. Dies ist zu begrif3en. Allerdings sollen in begriindeten Fallen
bestimmte Informationen, die ausschliel3lich fur professionelle Anwender bestimmt sind,
auch in englischer Sprache zur Verfigung gestellt werden kdnnen. Im Hinblick auf
Sicherheitsaspekte ist diese Regelung problematisch. Samtliche Produktinformationen
sollten fur alle Anwender in deutscher Sprache zur Verfigung gestellt werden.

Anderungsvorschlag

In 8 5 Absatz 3 werden die Satze 2 und 3 ersatzlos gestrichen.

Zu Artikel 1, 8 39
Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 3 regelt, dass professionelle Anwender und Betreiber dafiir Sorge tragen, dass
Produkte, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verwor-
fen werden, bis die Risikobewertung abgeschlossen ist. Erganzend wird darauf hinge-
wiesen, dass diese Regelung nicht ausschliel3t, dass die betroffenen Produkte dem
Hersteller zum Zwecke der Untersuchung Uberlassen werden muissen.

Stellungnahme

Diese Regelung ist nicht neu, hat aber bereits in der Vergangenheit wiederholt zu
Unstimmigkeiten gefuhrt. Kein Betreiber oder Anwender wird ein Medizinprodukt ver-
werfen, wenn es unmittelbar im Verdacht im Zusammenhang mit einem Vorkommnis
steht. Leider ist nicht immer auf den ersten Blick offensichtlich, dass ein Medizinprodukt
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an einem Vorkommnis beteiligt war oder ein schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis
(mit)verursacht hat. Haufig entsteht ein solcher Verdacht erst im Nachhinein — und dann
kann es sein, dass das Medizinprodukt bereits verworfen ist.

Die Forderung darf nicht dazu fiihren, dass Krankenhduser Lagerkapazitaten fur ge-
brauchte Medizinprodukte und Probematerialien vorhalten mussen, um zunachst einmal
alle Medizinprodukte zu lagern und diese erst verwerfen kdnnen, wenn sich nach eini-
ger Zeit (wie lange?) herausstellt, dass kein Verdacht auf ein Vorkommnis
besteht. Dies ist nicht praktikabel.

Auch die Forderung in Satz 2, das Medizinprodukt ggf. dem Hersteller zur Unter-
suchung zu Uberlassen, ist problematisch. Es kommt vor, dass Produkte im Rahmen
dieser Untersuchung zerstort werden und der Betreiber dann im Falle eines Konfliktes
oder eines Rechtsstreits das Medizinprodukt als Beweisstiick nicht mehr vorlegen kann.
Hier ware es sinnvoll, wenn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) als zustandige Bundesoberbehorde die Uberlassung des Medizinprodukts an
den Hersteller ausdriicklich anordnen wiirde. Dadurch wirde klargestellt, dass Anwen-
der und Betreiber nicht mehr fir das Medizinprodukt verantwortlich sind, wenn es im
Rahmen der Untersuchung durch den Hersteller zu einer Zerstérung des Medizinpro-
duktes (,zerstorende Prifung®) kommt.

Anderungsvorschlag
8§ 39 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

(3) Professionelle Anwender und Betreiber tragen grundsatzlich daflr Sorge, dass
Produkte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt
zu sein, moglichst nicht verworfen werden, bis die Risikobewertung der zustandigen
Bundesoberbehoérde abgeschlossen ist. Dies schliel3t nicht aus, dass sie dieser Produk-
te und Probematerialien auf Anordnung der zustandigen Bundesoberbehdrde dem
Hersteller zum Zwecke der Untersuchung tberlassen.

Zu Artikel 1, 8 40
Informationspflichten im Rahmen der Vigilanz

Beabsichtigte Neuregelung

Die zustandige Bundesoberbehdrde teilt dem Hersteller das Ergebnis der Risikobewer-
tung mit.

Stellungnahme

Absatz 1 verpflichtet die zustandige Bundesoberbehtérde dem Hersteller einen behord-
lichen Abschlussbericht Gber die durchgefiihrte Risikobewertung zu Gbermitteln.
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Wenn das Vorkommnis jedoch seitens eines Dritten (Anwender, Patient, etc.) gemeldet
wurde, sollte auch dieser eine Ruckmeldung inklusive Ergebnis der Risikowertung
bekommen.

Diese Rickmeldung hat bereits in der Vergangenheit nicht optimal funktioniert und war
bzw. ist auch ein Grund fir das immer wieder angemahnte schlechte Meldeverhalten
der Anwender.

Anderungsvorschlag

8 40 Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem
Hersteller sowie der urspringlich meldenden Person mit. [...]

Zu Artikel 1, § 53
Deutsches Informations- und Datenbanksystem tber Medizinprodukte

Beabsichtigte Neuregelung

Das DIMDI errichtet und betreibt das Deutsche Informations- und Datenbanksystem
Uber Medizinprodukte (DMIDS).

Stellungnahme

In Absatz 1 wird das DIMDI beauftragt, das bestehende Informationssystem fur Medi-
zinprodukte zu einem zentralen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
umzugestalten. Hier sollen kiinftig auch die Vorkommnismeldungen aus den Kranken-
hausern eingehen.

Aus Sicht der Krankenhauser muss sichergestellt werden, dass der technische Auf-
wand fur die Meldungen vertretbar bleibt und keine unnétigen Hirden entstehen.

In diesem Kontext ware es auch winschenswert, dass die Krankenhduser einen —
beschrankten — Zugriff auf die Datenbank erhalten. Es erschlief3t sich nicht, warum das
bei EUDAMED mdglich sein soll, aber bei DMIDS nicht.



