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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

A. Problem und Ziel

Dieses Gesetz dient vornehmlich der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung
der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten {iber aktive implantierbare medizinische Gerdte und 93/42/
EWG des Rates iliber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI. L 247 vom 21. September 2007,
S. 21). Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und Sicherheit sind zahlreiche
Regelungen iiberarbeitet bzw. neu aufgenommen worden. Unter anderem wurde
es als erforderlich angesehen, fiir eine einheitliche Anwendung der Bestimmun-
gen iiber die MaBnahmen zum Gesundheitsschutz zu sorgen. Die Richtlinie sieht
als einen zentralen Punkt vor, dass im Hinblick auf die technischen Innovationen
und die Entwicklung internationaler Initiativen die Bestimmungen tiiber die kli-
nische Bewertung zu stdrken sind. In diesem Zusammenhang ist eine Anglei-
chung mit dem Arzneimittelrecht dahingehend geboten, dass klinische Priifun-
gen von Medizinprodukten kiinftig einer Genehmigungspflicht unterliegen.
Damit einhergehend sollen einige Zustandigkeiten von Bundes- und Landesbe-
hérden neu geordnet werden. Da die Uberwachung durch die zustindigen Be-
horden fiir das System essentiell ist, sollen hierzu bundeseinheitliche Vorgaben
erfolgen. Eine Verbesserung der Marktiiberwachung sieht auch die Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusam-
menhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verord-
nung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13. August 2008, S. 30) vor.

B. Losung

Der Entwurf enthiilt Anderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), der Me-
dizinprodukte-Verordnung, der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung,
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und der Medizinprodukte-Gebiih-
renverordnung. Die Anderungen des MPG betreffen insbesondere die Ergin-
zung der Begriffsbestimmungen, eine Uberarbeitung des Dritten Abschnitts
(Benannte Stellen und Bescheinigungen), eine weitgehende Uberarbeitung des
Vierten Abschnitts im Zusammenhang mit neuen Vorgaben bei klinischen Prii-
fungen und Leistungsbewertungspriifungen, neue Zusténdigkeiten fiir Bundes-
oberbehorden sowie eine Erméachtigung zum Erlass einer allgemeinen Verwal-
tungsvorschrift zur konkreten Ausgestaltung der Uberwachung, einschlieBlich
von Vorgaben zur Qualititssicherung. Um die Marktaufsichtstétigkeit der zu-
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stindigen Behorden zu unterstiitzen, wurden bestimmte Fristen fiir die Aufbe-
wahrung der Unterlagen verlidngert.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Keine
2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entstehen zusitzliche Aufgaben durch die vorgesehene Genehmi-
gungspflicht von klinischen Priifungen und die Entscheidungsbefugnis bei
Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Einstufung von Medizinprodukten
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Dies fiihrt zu einem
Personalmehrbedarf von insgesamt voraussichtlich 28 Mitarbeitern. Die
anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen sich weit liberwiegend durch
kostendeckende Gebiihren i. S. d. Verwaltungskostengesetzes refinanzieren.
Zusitzliche Aufgaben ergeben sich aulerdem durch die Bearbeitung von Vor-
kommnismeldungen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von klinischen
Priifungen. Hierbei handelt es sich um hoheitliche Aufgaben, denen keine
Gebiihreneinnahmen gegeniiberstehen. Uber einen nicht aus den Gebiihrenein-
nahmen refinanzierbaren Mehrbedarf an Personal- und Sachmitteln wird im
Rahmen der Haushaltsberatungen zum Einzelplan des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG) gesondert entschieden.

Im Bereich der Léander entsteht ein Entlastungspotential durch die entfallende
Zustandigkeit im Bereich der klinischen Priifungen und Leistungsbewertungs-
priifungen sowie bei der Einstufung von Medizinprodukten und der Abgrenzung
von anderen Produkten. Mehrbelastungen bei den Landern (Personal und Sach-
mittel) kdnnen in den kommenden Jahren durch die dringend notwendige Opti-
mierung der Marktiiberwachung entstehen. Bei den Kommunen entstehen keine
Mehrbelastungen.

E. Sonstige Kosten

Die vorgesehene Genehmigungspflicht von klinischen Priifungen fiihrt nach
Aussagen der Verbinde zu erhohten Kosten in einem Umfang von 1,5 bis 3 Mio.
Euro, auch bei mittelstdindischen Unternehmen. Daher konnen Auswirkungen
auf die Einzelpreise nicht ausgeschlossen werden, hangen aber letztlich von der
Wettbewerbssituation ab. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbe-
sondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind allerdings nicht zu erwarten.

F. Biirokratiekosten
a) Unternehmen

Fiir die Wirtschaft werden 22 Informationspflichten eingefiihrt, 19 geéndert
und drei abgeschafft. Die Biirokratiekosten, die zur Erflillung dieser Informa-
tionspflichten anfallen, werden auf 7 165 130 Euro pro Jahr geschitzt. Durch
eine Umstellung auf ein elektronisches Meldeverfahren entsteht eine geschitzte
Entlastung von 119 450 Euro pro Jahr. Durch den Wegfall der Informations-
pflichten entsteht eine Entlastung von 2 090 Euro. Per Saldo wird die Wirtschaft
mithin mit jéhrlichen Kosten in Hoéhe von 7 043 590 Euro belastet. Die
Ex-ante-Abschidtzung ist in enger Kooperation mit dem Statistischen Bundesamt
erfolgt.
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b) Biirgerinnen und Biirger

Es wird keine Informationspflicht fiir Biirgerinnen und Biirger eingefiihrt.

¢) Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt mehrere Informationspflichten (Unter-
richtung anderer nationaler oder européischer Behorden) fiir die zustindigen
Bundesoberbehdrden. Die dadurch entstehenden Biirokratiekosten sind als
gering anzusehen, da dafiir in erster Linie das bereits bestehende elektronische
Informationssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) genutzt werden kann.
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Berlin, /&, Marz 2009

BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DIE BUNDESKANZILERIN

An den

Prasidenten des
Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Norbert Lammert
Platz der Repubilik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften

mit Begrindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemag § 6 Abs. 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefiigt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 20. Februar 2009 als besonders
eilbedurftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden
unverziglich nachgereicht.

Mit freundlichen GriiRen

CL»VJL\, U-u}
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften?

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. I
S. 1066) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angaben zu den §§ 15 und 16 werden durch die
folgenden Angaben ersetzt:

»$ 15 Benennung und ["Jberwachung der Stellen, An-
erkennung und Beauftragung von Priiflabora-
torien

§ 15a Benennung und Uberwachung von Konformi-
tatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

§ 16 Erloschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Benennung*.

b) Die Angaben zu den §§ 22 und 23 werden durch die
folgenden Angaben ersetzt:

,»§ 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 22a Genehmigungsverfahren bei der Bundesober-
behorde

§ 22b Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Geneh-
migung oder der zustimmenden Bewertung

§ 22¢ Anderungen nach Genehmigung von klini-
schen Priifungen

§ 23 Durchfiihrung der klinischen Priifung

§ 23a Meldungen iiber Beendigung oder Abbruch
von klinischen Priifungen

§ 23b Ausnahmen zur klinischen Priifung®.

I Artikel 1, 2 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der Richt-
linie 2007/47/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des
Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber aktive implantierbare medizinische Geréte und 93/42/EWG des
Rates iiber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG (ABL
L 247 vom 21. 09. 2007, S. 21) und der Verordnung (EG) Nr. 765/
2008 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13. 08.
2008, S. 30)

¢) Die Angabe zu § 32 wird wie folgt gefasst:

»$ 32 Aufgaben und Zustindigkeiten der Bundes-
oberbehorden im Medizinproduktebereich®.

d) Inder Uberschrift zu § 36 werden die Worter ,,und der
Europdischen Kommission® angefligt.

e) Die Angabe ,,§37a Allgemeine Verwaltungsvor-
schriften wird eingefiigt.

. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

,»(4a) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die vom
Hersteller sowohl zur Verwendung entsprechend den
Vorschriften tiber personliche Schutzausriistungen der
Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember
1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausrichtungen
(ABIL. L 399 vom 30.12.1989, S. 18) als auch der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte (ABL. L 169 vom 12.7.1993,
S. 1) bestimmt sind.*

b) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,.§ 4 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéindegesetzes™
durch die Worter ,,§ 2 Absatz 5 des Lebensmit-
tel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelge-
setzbuchs* ersetzt.

bb) In Nummer 5 wird das Komma am Ende durch
einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 6 wird aufgehoben.

3. § 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,Vorrichtungen,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Ge-
genstdnde einschlieBlich der fiir ein einwandfreies
Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten
Software” durch die Worter ,,Vorrichtungen, Soft-
ware, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder an-
dere Gegenstinde einschlieBlich der vom Hersteller
speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder thera-
peutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwand-
freies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetz-
ten Software® ersetzt.

b) In Nummer 3 werden die Worter ,,89/381/EWG des
Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/
319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iliber Arzneispezialititen und zur
Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arzneimittel
aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. L 181
S. 44)* durch die Worter ,,2001/83/EG des Européi-
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schen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom 28. 11. 2001,
S.67), die zuletzt durch die Verordnung (EQG)
Nr. 1394/2007 (ABL. L 324 vom 10. 12. 2007, S. 121)
gedndert worden ist,” ersetzt.

¢) In Nummer 9 Satz 1 wird das Komma nach dem Wort
,.Stoffe durch das Wort ,,sowie ersetzt und die Wor-
ter ,,sowie Software™ gestrichen.

d) Inden Nummern 18 bis 20 wird jeweils das Wort ,,Ge-
meinschaften durch das Wort ,,Union‘ ersetzt.

e) Folgende Nummern 23 bis 26 werden angefiigt:

»23. Sponsor ist eine natiirliche oder juristische Per-
son, die die Verantwortung fiir die Veranlassung,
Organisation und Finanzierung einer klinischen
Priifung bei Menschen oder einer Leistungs-
bewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika
ibernimmt.

24. Priifer ist in der Regel ein fiir die Durchfithrung
der klinischen Priifung bei Menschen in einer
Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriin-
deten Ausnahmefillen eine andere Person, de-
ren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen
Anforderungen und der seine Ausiibung voraus-
setzenden Erfahrungen in der Patientenbetreu-
ung fiir die Durchfiihrung von Forschungen am
Menschen qualifiziert. Wird eine Priifung in
einer Priifstelle von mehreren Priifern vorge-
nommen, so ist der verantwortliche Leiter der
Gruppe der Hauptpriifer. Wird eine Priifung in
mehreren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom
Sponsor ein Priifer als Leiter der klinischen Prii-
fung benannt. Die Sétze 1 bis 3 gelten fiir gench-
migungspflichtige Leistungsbewertungspriifun-
gen von In-vitro-Diagnostika entsprechend.

25. Klinische Daten sind Sicherheits- oder Leis-
tungsangaben, die aus der Verwendung eines
Medizinprodukts hervorgehen. Klinische Daten
stammen aus folgenden Quellen:

a) einer klinischen Priifung des betreffenden
Medizinprodukts oder

b) klinischen Priifungen oder sonstigen in der
wissenschaftlichen Fachliteratur wiederge-
gebene Studien iiber ein dhnliches Produkt,
dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann,
oder

c¢) verdffentlichten oder unverdffentlichten Be-
richten iiber sonstige klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Medizinpro-
dukt oder einem #hnlichen Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medi-
zinprodukt nachgewiesen werden kann.

26. Einfithrer im Sinne dieses Gesetzes ist jede im
Europédischen Wirtschaftsraum anséssige natiir-
liche oder juristische Person, die ein Medizin-
produkt aus einem Drittstaat auf dem Markt des
Europdischen Wirtschaftsraums in Verkehr
bringt.*

4. § 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,» Werden Medizinprodukte nicht unter der Verantwortung
des Bevollmichtigten in den Europdischen Wirtschafts-
raum eingefiihrt, ist der Einfiihrer Verantwortlicher.”

. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,,Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Europdischen
Wirtschaftsraum, so darf das Medizinprodukt zusétz-
lich zu Satz 1 nur mit dem CE-Kennzeichen versehen
werden, wenn der Hersteller einen einzigen fiir das je-
weilige Produkt verantwortlichen Bevollméachtigten
im Europdischen Wirtschaftsraum benannt hat.*

b) In Absatz 3 Satz 3 wird das Wort ,,Gemeinschaften®
durch das Wort ,,Union* ersetzt.

. § 7 wird wie folgt gefasst:

=87
Grundlegende Anforderungen

(1) Die grundlegenden Anforderungen sind fiir aktive
implantierbare Medizinprodukte die Anforderungen des
Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizini-
sche Geriéte (ABI. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17), die zu-
letzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI.
L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21) gedndert worden ist, fiir
In-vitro-Diagnostika die Anforderungen des Anhangs I
der Richtlinie 98/79/EG und fiir die sonstigen Medizin-
produkte die Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {iber Medizin-
produkte (ABI. L 169 vom 12. 7. 1993, S. 1), die zuletzt
durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247
vom 21. 9. 2007, S. 21) gedndert worden ist, in den je-
weils geltenden Fassungen.

(2) Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Arti-
kels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
iiber Maschinen (ABI. L 157 vom 9. 6. 2006, S. 24) sind,
miissen auch den einschldgigen grundlegenden Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen gemafl Anhang I der
genannten Richtlinie entsprechen, sofern diese grundle-
genden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen spe-
zifischer sind als die grundlegenden Anforderungen ge-
malB Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG oder gemaf
Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

(3) Bei Produkten, die vom Hersteller nicht nur als Me-
dizinprodukt, sondern auch zur Verwendung entspre-
chend den Vorschriften iiber personliche Schutzausriis-
tungen der Richtlinie 89/686/EWG bestimmt sind,
miissen auch die einschldgigen grundlegenden Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie er-
fiillt werden.*

. § 9 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,»Alle sonstigen Zeichen diirfen auf dem Medizinprodukt,
der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung des Medi-
zinproduktes angebracht werden, sofern sie die Sichtbar-
keit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung
nicht beeintrichtigen.*
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8. Nach § 11 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a einge- d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
fiigt: ,,Die Erfiillung der Mindestkriterien ist in einem
»(3a) In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von Anerkennungsverfahren durch die zustidndige Be-
HIV-Infektionen diirfen nur an horde festzustellen.*
1. Angehorige der Heilberufe oder des Heilgewerbes, | 12+ Nach § 15 wird folgender § 15a eingefligt:
2. Einrichtungen, die der Gesundheit von Menschen »8 _,153
dienen und Benennung und Uberwachung von
. Konformitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten
3. Gesundheitsbehorden des Bundes und der Lander . wertung " o
. (1) Mit der Benennung als Konformititsbewertungs-
abgegeben werden. stelle fiir Drittstaaten ist eine natiirliche oder juristische
9. In§ 12 Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,, Auftraggeber* Person oder eine rechtsfihige Personengesellschaft be-
durch das Wort ,,Sponsor* und das Wort ,,zehn durch fugt, Aufgaben der Konformitétsbewertung im Bereich
die Angabe ,,15 ersetzt und nach dem Wort ,, fiinf* wer- der Medizinprodukte fiir den oder die genannten Dritt-
den die Worter ,,und im Falle von implantierbaren Pro- staaten 1m Rahmen .des Jewell.lgen. Abkommens der
dukten mindestens 15* eingefiigt. Europiischen Gemeinschaft mit dritten Staaten oder
) ) . Organisationen nach Artikel 228 des EG-Vertrages
10.§ 13 wird wie folgt geéndert: (Drittland-Abkommen) wahrzunehmen. § 15 Absatz 1
a) In Absatz 2 wird das Wort ,,Behérde durch das und 2 gelten entsprechend.
Wort ,,Bundesoberbehdrde® ersetzt. (2) Grundlage fiir die Benennung als Konformitits-
b) Absatz 3 wird wie folet eefasst: bewertungsstelle fiir Drittstaaten ist ein von der zustin-
) ] ) 'g & ) digen Behorde durchgefiihrtes Benennungsverfahren,
»(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde ent- mit dem die Befdhigung der Stelle zur Wahrnehmung
scheidet ferner auf Antr.z}g cmer zustapdlgen Behgr- ihrer Aufgaben gemél den entsprechenden sektoralen
de oder des Herstellers iiber die Klassifizierung ein- Anforderungen der jeweiligen Abkommen festgestellt
zelner Medizinprodukte oder iiber die Abgrenzung wird.
von Medizinprodukten zu anderen Produkten. (3) Die Benennung als Konformititsbewertungsstel-
c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst: le fiir Drittstaaten kann unter Auflagen erteilt werden
Dies gilt fiir Entscheidungen der zustindigen Bun- und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Wi-
” . « derrufund Erloschen der Benennung sind dem Bundes-
desoberbehorde nach Absatz 2 und 3 entsprechend. . . . . . L
ministerium fiir Gesundheit sowie den in den jeweili-
11. § 15 wird wie folgt gedndert: gen Abkommen genannten Institutionen unverziiglich
a) In der Uberschrift werden nach dem Komma die anhzuzeigen.
Worter ,,Anerkennung und* eingefiigt. 13. § 16 wird wie folgt gedndert:
b) Absatz 1 Satz 2 bis 5 wird durch die folgenden Sétze a) In der Uberschrift werden die Worter ,,Akkreditie-
ersetzt: rung und* gestrichen.
,Bei der zustindigen Behorde kann ein Antrag auf b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
Benennung als Benannte Stelle gestellt werden. »Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit der
Voraussetzung fiir die Benennung ist, dass die Befa- Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle oder
higung der Stelle zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben durch Verzicht.*
sowie die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 ) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
der Richtlinie 90/385/EWG, des Anhangs XI der 2 Di tindiee Behorde nimmt dic B
Richtlinie 93/42/EWG oder des Anhangs IX der 2) e zustandige Behorde nimmt die Benen-
Richtlinie 98/79/EG entsprechend den Verfahren, nung zuriick, soweit nach_traghch bekannt w1.rd, da?s
fiir die sie benannt werden soll, durch die zustandige $ne Bentannte St?le bel ];ler Benennur;gurillclh; d¥e
Behorde in einem Benennungsverfahren festgestellt oraussetzungen Iur eme benennung eriutit hat; sie
wurden. Von den Stellen, die den Kriterien entspre- w1de@ft .dle Benennung, sowett dl.e Voraussetzun-
chen, welche in den zur Umsetzung der einschlégi- gen fiir eine Benennupg nachtrglich weggefallen
gen harmonisierten Normen erlassenen einzelstaat- ]s;nd. An Stelle desd Widerrl(lifs liann das Ruhen der
lichen Normen festgelegt sind, wird angenommen, enennung angeor nev werden.
dass sie den einschldgigen Kriterien entsprechen. d) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:
Die Benennung kann unter Auflagen erteiilt werden (5) Absitze 1, 2 und 4 gelten fiir Konformitits-
und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Riicknahme, bewertungsstellen fiir Drittstaaten entsprechend.
W1derruf.u1.1d E.rloschf:n der Benenpung Sm(.i. d@:m 14. In § 17 Absatz 1 Satz 1 wird vor dem Wort ,fiinf* das
Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich .. o .
5 ” Wort ,,hdchstens* eingefiigt.
anzuzeigen.
15. § 18 wird wie folgt gedndert:

¢) In Absatz 3 werden die Worter ,,sind ebenfalls Be-
nannte Stellen nach Absatz 1. durch die Worter
,sind Benannten Stellen nach Absatz 1 gleichge-
stellt. ersetzt.

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Benannte Stelle trifft die erforderlichen Maf3-
nahmen unverziiglich.*
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b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert: 18. In § 21 Satz 1 wird die Angabe ,,sowie 6 bis 8 gestri-
chen.
aa) In Nummer 2 wird vor den Wortern ,,die fiir sie
zustdndige Behorde* das Wort ,,unverziiglich | 19. Die §§ 22 bis 24 werden durch die folgenden §§ 22

16.

17.

eingefligt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt.

cc) Folgende Nummer 4 wird angefligt:

4. auf Anfrage Dritte {iber Angaben in Be-
scheinigungen, die ausgestellt, gedndert, er-
génzt, ausgesetzt oder widerrufen wurden.

¢) In Absatz 4 wird nach dem Wort ,,eingeschrinkte*
die Angabe ,,, verweigerte eingefiigt.

§ 19 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die Eignung von Medizinprodukten fiir den vor-
gesehenen Verwendungszweck ist durch eine klinische
Bewertung anhand von klinischen Daten nach §3
Nummer 25 zu belegen, soweit nicht in begriindeten
Ausnahmefillen andere Daten ausreichend sind. Die
klinische Bewertung schlieft die Beurteilung von uner-
wiinschten Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des in
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien 90/
385/EWG und 93/42/EWG genannten Nutzen-/Risi-
ko-Verhiltnisses ein. Die klinische Bewertung muss ge-
méif einem definierten und methodisch einwandfreien
Verfahren erfolgen und gegebenenfalls einschldgige
harmonisierte Normen beriicksichtigen.*

§ 20 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Dem Wortlaut wird folgender Satz vorange-
stellt:

,,Mit der klinischen Priifung eines Medizinpro-
duktes darf in Deutschland erst begonnen wer-
den, wenn die zustindige Ethik-Kommission
diese nach Mafigabe des § 22 zustimmend be-
wertet und die zustindige Bundesoberbehorde
diese nach Mal3gabe des § 22a genehmigt hat.*

bb) Der neue Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach Nummer 1 wird folgende Num-
mer la eingefiigt:

»la. ein Sponsor oder ein Vertreter des
Sponsors vorhanden ist, der seinen
Sitz in einem Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder in einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschafts-
raum hat,".

bbb) In Nummer 4 werden nach dem Wort
,,sie” die Worter ,,in einer geeigneten Ein-
richtung und einem angemessen qualifi-
zierten Priifer durchgefiihrt und* einge-
fugt.

b) Die Absitze 6 bis 8 werden aufgehoben.

bis 24 ersetzt:
»3 22
Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche zu-
stimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom
Sponsor bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zu-
stindigen unabhingigen interdisziplindr besetzten
Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klinische
Priifung von mehreren Priifern durchgefiihrt, so ist der
Antrag bei der fir den Hauptpriifer oder Leiter der
klinischen  Priiffung  zustindigen  unabhéngigen
Ethik-Kommission zu stellen. Bei multizentrischen kli-
nischen Priifungen geniigt ein Votum. Das Néhere zur
Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der
Ethik-Kommission wird durch Landesrecht bestimmt.
Der Sponsor hat der Ethik-Kommission alle Angaben
und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung
benotigt. Zur Bewertung der Unterlagen kann die
Ethik-Kommission eigene wissenschaftliche Erkennt-
nisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gut-
achten anfordern. Sie hat Sachverstéindige beizuziehen
oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine kli-
nische Priifung bei Minderjahrigen handelt und sie
nicht {iber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der
Kinderheilkunde, einschlieBlich ethischer und psycho-
sozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt. Das Na-
here zum Verfahren wird in einer Rechtsverordnung
nach § 37 Absatz 2a geregelt.

(2) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den
Priifplan und die erforderlichen Unterlagen, insbeson-
dere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten,
zu beraten und zu priifen, ob die Voraussetzungen nach
§ 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4 und 7 bis 9 sowie
Absatz 4 und 5 und nach § 21 erfiillt werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur versagt
werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
génzung unvollstidndig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Priif-
plans, der Priiferinformation und der Modalitdten
fiir die Auswahl der Probanden nicht dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere die klinische Priifung ungeeignet ist, den
Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wir-
kung des Medizinproduktes zu erbringen, oder

3. die in § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4 und 7
bis 9 sowie Absatz 4 und 5 und die in § 21 genann-
ten Anforderungen nicht erfiillt sind.

(4) Die Ethik-Kommission hat eine Entscheidung
iiber den Antrag nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von
60 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen
zu Ubermitteln.
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§22a

Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehérde

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche Ge-
nehmigung ist vom Sponsor bei der zustindigen Bun-
desoberbehorde zu beantragen. Der Antrag muss, je-
weils mit Ausnahme der Stellungnahme der beteiligten
Ethik-Kommission, bei aktiven implantierbaren Medi-
zinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des An-
hangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei sonstigen
Medizinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthalten.
Zusitzlich hat der Sponsor alle Angaben und Unterla-
gen vorzulegen, die die zustindige Bundesoberbehorde
zur Bewertung bendtigt. Die Stellungnahme der
Ethik-Kommission ist nachzureichen. Das Nahere zum
Verfahren wird in einer Rechtsverordnung nach § 37
Absatz 2a geregelt.

(2) Die zustiandige Bundesoberbehorde hat die Auf-
gabe, den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen,
insbesondere nach wissenschaftlichen und technischen
Gesichtspunkten zu priifen, ob die Voraussetzungen
nach § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 bis 6 und 8 er-
fiillt werden.

(3) Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer
dem Sponsor gesetzten angemessenen Frist zur Er-
ginzung unvollstidndig sind,

2. das Medizinprodukt oder die vorgelegten Unterla-
gen, insbesondere die Angaben zum Priifplan ein-
schlieBlich der Priiferinformation nicht dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen,
insbesondere die klinische Priifung ungeeignet ist,
den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder
Wirkung des Medizinproduktes zu erbringen oder

3. diein § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 bis 6 und 8
genannten Anforderungen nicht erfiillt sind,

4. der zustdndigen Bundesoberbehérde Erkenntnisse
vorliegen, dass die Priifstelle fiir die Durchfiihrung
der klinischen Priifung nicht geeignet ist oder dass
von dieser die in Nummer 2 bezeichneten Anforde-
rungen an die klinische Priifung nicht eingehalten
werden konnen.

(4) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zu-
stindige Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen kei-
ne mit Griinden versehenen Einwédnde ibermittelt.
Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene Einwin-
de den Antrag nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen
entsprechend abgedndert hat, gilt der Antrag als abge-
lehnt.

(5) Nach einer Entscheidung der zustidndigen Bun-
desoberbehorde iiber den Genehmigungsantrag oder
nach Ablauf der Frist nach Absatz 4 Satz 2 ist das Ein-
reichen von Unterlagen zur Mingelbeseitigung ausge-
schlossen.

(6) Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet
die zustidndigen Behorden iiber die Sponsoren und die

Priifstellen, die an der klinischen Priifung teilnehmen
und informiert die zustdndigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums
und die Europdische Kommission iiber abgelehnte kli-
nische Priifungen. Die Unterrichtung erfolgt automa-
tisch liber das Informationssystem des Deutschen Insti-
tuts fiir Medizinische Dokumentation und Information.
§ 25 Absatz 5 und 6 gilt entsprechend.

(7) Die fiir die Genehmigung einer klinischen Prii-
fung zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die
zustindige Ethik-Kommission, sofern ihr Informatio-
nen zu anderen klinischen Priifungen vorliegen, die fiir
die Bewertung der von der Ethik-Kommission begut-
achteten Priifung von Bedeutung sind; dies gilt insbe-
sondere flir Informationen iiber abgebrochene oder
sonst vorzeitig beendete Priifungen. Dabei unterbleibt
die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse dabei zu wahren.
Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§ 22b

Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden Bewertung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zuriickzuneh-
men, wenn bekannt wird, dass ein Versagungsgrund
nach § 22a Absatz 3 bei der Erteilung vorgelegen hat.
Sie ist zu widerrufen, wenn nachtriglich Tatsachen
eintreten, die die Versagung nach § 22a Absatz 3 Num-
mer 2, 3 oder 4 rechtfertigen wiirden. In den Féllen des
Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmigung befris-
tet angeordnet werden.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die Ge-
nehmigung widerrufen, wenn die Gegebenheiten der
klinischen Priifung nicht mit den Angaben im Geneh-
migungsantrag iibereinstimmen oder wenn Tatsachen
Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der
wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Priifung
geben. In diesem Fall kann auch das Ruhen der Geneh-
migung befristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absitzen 1
und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stellungnahme
innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28
Absatz 2 Nummer 1 des Verwaltungsverfahrensgeset-
zes gilt entsprechend. Ordnet die zustédndige Bundes-
oberbehdrde den Widerruf, die Riicknahme oder das
Ruhen der Genehmigung mit sofortiger Wirkung an, so
tibermittelt sie diese Anordnung unverziiglich dem
Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage haben
keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Priifung zu-
riickgenommen oder widerrufen oder ruht sie, so darf
die klinische Priifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Die zustimmende Bewertung durch die zusténdi-
ge Ethik-Kommission ist zuriickzunehmen, wenn die
Ethik-Kommission nachtriglich Kenntnis erlangt, dass
ein Versagungsgrund nach § 22 Absatz 3 vorgelegen
hat; sie ist zu widerrufen, wenn die Ethik-Kommission
nachtriaglich Kenntnis erlangt, dass

1. die Anforderungen an die Eignung des Priifers und
der Priifstelle nicht gegeben sind,
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2. keine ordnungsgemifle Probandenversicherung be-
steht,

3. die Modalititen fiir die Auswahl der Priifungsteil-
nehmer nicht dem Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entsprechen, insbesondere die klinische Prii-
fung ungeeignet ist, den Nachweis der Unbedenk-
lichkeit, Leistung oder Wirkung des Medizinpro-
duktes zu erbringen,

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung von Per-
sonen nach § 20 Absatz 4 und 5 oder § 21 nicht ge-
geben sind.

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend. Die zusténdi-
ge Ethik-Kommission unterrichtet unter Angabe von
Griinden unverziiglich die zustidndige Bundesoberbe-
hérde und die anderen fiir die Uberwachung zustindi-
gen Behorden.

(6) Wird die Genehmigung einer klinischen Priifung
zuriickgenommen, widerrufen oder das Ruhen einer
Genehmigung angeordnet, so informiert die zustindige
Bundesoberbehorde die zustdndigen Behorden und die
Behorden der anderen betroffenen Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraums tiiber die getroffene
MafBnahme und deren Griinde. § 22a Absatz 6 Satz 2
und 3 gilt entsprechend.

§ 22¢

Anderungen nach Genehmigung von
klinischen Priifungen

(1) Der Sponsor zeigt jede Anderung der Dokumen-
tation der zustdndigen Bundesoberbehorde an.

(2) Nimmt der Sponsor nach Genehmigung der klini-
schen Priifung wesentliche Anderungen vor, so bean-
tragt er unter Angabe der Griinde und des Inhalts der
Anderungen

1. bei der zustindigen Bundesoberbehdrde eine Begut-
achtung und

2. bei der zustindigen Ethik-Kommission eine Bewer-
tung

der angezeigten Anderungen.

(3) Als wesentlich gelten insbesondere Anderungen,
die
1. sich auf die Sicherheit der Probanden auswirken
koénnen,

2. die Auslegung der Dokumente beeinflussen, auf die
die Durchfiihrung der klinischen Priifung gestiitzt
wird oder

3. die anderen von der Ethik-Kommission beurteilten
Anforderungen beeinflussen.

(4) Die Ethik-Kommission nimmt innerhalb von
30 Tagen nach Eingang des Anderungsantrags dazu
Stellung.

(5) Stimmt die Ethik-Kommission der Anderung zu
und duflert die zustindige Bundesoberbehdrde inner-
halb von 30 Tagen nach Eingang des Anderungs-
vorschlags keine Einwénde, so kann der Sponsor die

klinische Priifung nach dem geédnderten Priifplan durch-
fiihren. Im Falle von Auflagen muss der Sponsor diese
beachten und die Dokumentation entsprechend anpas-
sen oder seinen Anderungsvorschlag zuriickzichen. Fiir
Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung
der Bundesoberbehorde nach Satz 1 findet § 22b ent-
sprechende Anwendung.

(6) Werden wesentliche Anderungen auf Grund von
MaBnahmen der zustindigen Bundesoberbehdrde an
einer klinischen Priifung veranlasst, so informiert die
zustindige Bundesoberbehorde die zustindigen Behor-
den und die zustdndigen Behorden der anderen betrof-
fenen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum iiber die getroffene
MaBnahme und deren Griinde. § 22a Absatz 6 Satz 2
und 3 gilt entsprechend.

§ 23
Durchfiihrung der klinischen Priifung

Neben den §§ 20 bis 22¢ gelten fiir die Durchfithrung
klinischer Priifungen von aktiven implantierbaren
Medizinprodukten auch die Bestimmungen der Num-
mer 2.3 des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und
fiir die Durchfiihrung klinischer Priifungen von sons-
tigen Medizinprodukten die Bestimmungen der Num-
mer 2.3 des Anhangs X der Richtlinie 93/42/EWG.

§ 23a

Meldungen tiber Beendigung oder Abbruch
von klinischen Priifungen

(1) Innerhalb von 90 Tagen nach Beendigung einer
klinischen Priifung meldet der Sponsor der zustindigen
Bundesoberbehorde die Beendigung der klinischen
Priifung.

(2) Beim Abbruch der klinischen Priifung verkiirzt
sich diese Frist auf 15 Tage. In der Meldung sind alle
Griinde fiir den Abbruch anzugeben.

(3) Der Sponsor reicht der zustindigen Bundesober-
behorde innerhalb von zwdlf Monaten nach Abbruch
oder Abschluss der klinischen Priifung den Schlussbe-
richt ein.

(4) Im Falle eines Abbruchs der klinischen Priifung
aus Sicherheitsgriinden informiert die zustindige
Bundesoberbehdrde alle zustéindigen Behdrden, die Be-
horden der Mitgliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraums und die Europdische Kommission. § 22a
Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§ 23b
Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die §§ 20 bis 23a sind nicht anzuwenden, wenn eine
klinische Priifung mit Medizinprodukten durchgefiihrt
wird, die nach den §§ 6 und 10 die CE-Kennzeichnung
tragen diirfen, es sei denn, diese Priifung hat eine andere
Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt
oder es werden zusitzlich invasive oder andere belas-
tende Untersuchungen durchgefiihrt.
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§24
Leistungsbewertungspriifung

Auf Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika sind die §§ 20 bis 23b entsprechend anzu-
wenden, wenn

1. eine invasive Probenahme ausschlie8lich oder in er-
heblicher zusitzlicher Menge zum Zwecke der Leis-
tungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums er-
folgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungspriifung zu-
sitzlich invasive oder andere belastende Untersu-
chungen durchgefiihrt werden oder

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen
Ergebnisse fiir die Diagnostik verwendet werden
sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren besta-
tigt werden konnen.

In den iibrigen Féllen ist die Einwilligung der Person,
von der die Proben entnommen werden, erforderlich,
soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle In-
teressen dieser Person beriihrt sind.*

20. § 26 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»oie priift in angemessenem Umfang unter be-
sonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken,
ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen,
zur Inbetricbnahme, zum Errichten, Betreiben
und Anwenden erfiillt sind.*

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwachung
von klinischen Priifungen, Leistungsbewer-
tungspriifungen und der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten, die bestimmungsgemaf} keim-
arm oder steril zur Anwendung kommen.*

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absitze 2a
und 2b eingefiigt:

,,(2a) Die zustidndigen Behdrden miissen iiber die
zur Erflillung ihrer Aufgaben notwendige personelle
und sachliche Ausstattung verfligen sowie fiir eine
dem Stand der Wissenschaft und Technik entspre-
chende regelméBige Fortbildung der tiberwachen-
den Mitarbeiter sorgen.

(2b) Die Einzelheiten zu den Absétzen 2 und 2a,
insbesondere zur Durchfiihrung und Qualitdtssiche-
rung der Uberwachung, regelt eine allgemeine Ver-
waltungsvorschrift nach § 37a.*

21. § 29 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,,auszuwer-
ten“ das Komma durch das Wort ,,und* ersetzt und
nach dem Wort ,,bewerten® ein Punkt eingefiigt und
die Worter ,,und insoweit die zu ergreifenden MaB-
nahmen zu koordinieren, insbesondere, soweit sie
folgende Vorkommnisse betreffen:* werden durch
die Worter ,,Sie hat die zu ergreifenden Mafinahmen
zu koordinieren, insbesondere, soweit sie alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wih-

rend klinischer Priifungen oder Leistungsbewer-
tungspriifungen von In-vitro-Diagnostika oder fol-
gende Vorkommnisse betreffen:* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,der Spitzenverban-
de* durch die Worter ,,des Spitzenverbandes Bund*
ersetzt.

22. § 32 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 32

Aufgaben und Zustindigkeiten der Bundes-
oberbehdrden im Medizinproduktebereich®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte ist insbesondere zustandig fiir

1. die Aufgaben nach § 29 Absatz 1 und 3,

2. die Bewertung hinsichtlich der technischen und
medizinischen Anforderungen und der Sicherheit
von Medizinprodukten, es sei denn, dass dieses
Gesetz anderes vorschreibt oder andere Bundes-
oberbehodrden zustindig sind,

3. Genehmigungen von klinischen Priifungen und
Leistungsbewertungspriifungen nach den §§ 22a
und 24,

4. Entscheidungen zur Abgrenzung und Klassifizie-
rung von Medizinprodukten nach § 13 Absatz 2
und 3,

5. Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 und

6. die Beratung der zustindigen Behorden, der Ver-
antwortlichen nach § 5, von Sponsoren und Be-
nannten Stellen.*

23. § 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Woértern ,,im
Sinne von* die Worter ,,Artikel 10b der Richtlinie
90/385/EWG,* eingefligt.

b) In Absatz 2 Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 20
Abs. 6 und §* durch die Worter ,,§§ 22a bis 23a
und® ersetzt.

24. TIn § 36 werden in der Uberschrift und in dem Wortlaut
nach dem Wort ,,Wirtschaftsraum* die Worter ,,und der
Europdischen Kommission® eingefiigt.

25. § 37 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung Regelun-
gen zur ordnungsgeméfBen Durchfithrung der klini-
schen Priifung und der genehmigungspflichtigen
Leistungsbewertungspriifung sowie der Erzielung
dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entspre-
chender Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverord-
nung konnen insbesondere Regelungen getroffen
werden iiber:

1. Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Personen, die
die klinische Priifung durchfiihren oder kontrol-



den,

7. Sonderregelungen fiir Medizinprodukte mit ge-
ringem Sicherheitsrisiko.*

b) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,einschliel3-
lich der sicheren Aufbereitung von Medizinpro-
dukten* gestrichen.

bb) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a ein-
gefligt:

»la. Anforderungen an die sichere Aufberei-
tung von bestimmungsgeméaBkeimarm
oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten festzulegen und Rege-
lungen zu treffen {iber

a) zusitzliche Anforderungen an Aufbe-
reiter, die Medizinprodukte mit beson-
ders hohen Anforderungen an die Auf-
bereitung aufbereiten,
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lieren einschlieBlich von Anzeige-, Dokumenta- b) die Zertifizierung von Autbereitern
tions- und Berichtspflichten insbesondere iiber nach Buchstabe a,
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die . .

- .. .2 . ¢) die Anforderungen an die von der zu-
wihrend der Priifung auftreten und die Sicherheit . ..
SR . . stindigen Behorde anerkannten Kon-
der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung der .2 .
. S .. formitdtsbewertungsstellen, die Zer-
Studie beeintrichtigen kdnnten, e
tifizierungen nach Buchstabe b vor-

2. Aufgaben und Verfahren bei Ethik-Kommissio- nehmen,*.
nen emschthhch der einzureichenden Unterla}- ¢) Absatz 9 wird wie folgt geéindert:
gen, auch mit Angaben zur angemessenen Betei-
ligung von Frauen und Ménnern als Priifungsteil- aa) In Satz 1 wird das Semikolon und die Worter
nehmerinnen und Priifungsteilnehmer, der Unter- »dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
brechung, Verldngerung oder Verkiirzung der Wert oder sonstige Nutzen fiir die Gebiihren-
Bearbeitungsfrist und der besonderen Anforde- schuldner angemessen zu beriicksichtigen® ge-
rungen an die Ethik-Kommissionen bei klini- strichen.

hen Priif h§20A 4 i . .
Islcac;n§ 2“11 ungen nach § 20 Absatz 4 und 5 sowie bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

3. die Aufgaben der zustindigen Behorden und das aDie Qegﬁhrznsét}zle S(illlld S0 zu bebmezsen, (liass
behordliche Genehmigungsverfahren einschlief3- r Tlt §ns I}I:ts fan gn%en(;/erk undene e
lich der einzureichenden Unterlagen, auch mit sonal- und Sachaufwand abgedeckt 1st.
Angaben zur angemessenen Beteiligung von d) In Absatz 10 werden die Worter ,,Mitteilungspflich-
Frauen und Minnern als Priifungsteilnehmerin- ten sowie behordliche MaBnahmen,“ durch die
nen und Priifungsteilnehmer und der Unterbre- Wérter ,,Mitteilungspflichten, behdrdliche MaBnah-
chung oder Verléngerung oder Verkiirzung der men sowie Anforderungen an die Benennung und
Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uberpri- Uberwachung von Benannten Stellen,* ersetzt.
fung von Unterlagen in Betrieben und Einrich- . . _
tungen sowie die Voraussetzungen und das Ver- 26. Nach § 37 wird folgender § 37a eingefuigt:
fahren fiir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der »§37a
Genehmigung oder Untersagung einer klinischen . .

Priifung, Allgemeine Verwaltungsvorschriften

4. die Anforderungen an die Priifeinrichtung und an Die Bunde;regierung erl.é.isst mit .Zustimmung des

das Fiihren und Aufbewahren von Nachweisen, Bundesrates die zur Durchﬁlhmng dieses Ges.etzes. er-
oo ) ) forderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften ins-

5. die Ubermittlung von Namen und"SItZ des SPOU' besondere zur Durchfiihrung und Qualitdtssicherung
sors und des verantwortlichen P mf?@ und mc?t der Uberwachung, zur Sachkenntnis der mit der Uber-
personenbezogeneir Apgaben zur kl1nlsqhen Prii- wachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum
fung von der zustédndigen Behérde an eine euro- Informationsaustausch und zur Zusammenarbeit der
péische Datenbank, Behorden.

6. die Art und Weise der Weiterleitung von Unterla- | 27 [y § 42 Absatz 2 Nummer 5 wird die Angabe ,.§ 11
gen und Ausfertigung der Entscheidungen an die Abs. 2 Satz 1 durch die Woérter ,,§ 11 Absatz 2 Satz 1
zustéindigen Behorden und die fiir die Priifer zu- oder Absatz 3a“ ersetzt.
standigen Ethik-Kommissionen bestimmt wer- )

28. Dem § 44 werden die folgenden Absétze 4 und 5 ange-

flgt:

,»(4) Fir klinische Priifungen nach § 20 und Leis-
tungsbewertungspriifungen nach § 24 des Medizinpro-
duktegesetzes, mit denen vor dem 20. Mirz 2010
begonnen wurde, sind die §§ 19 bis 24 des Medizinpro-
duktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. 1 S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007
(BGBLI. T S. 1066) gedndert worden ist, weiter anzu-
wenden.

(5) Fiir klinische Priifungen und Leistungsbewer-
tungspriifungen nach Absatz 4 ist ab dem 21. Mérz
2010 die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
vom 24. Juni 2002 (BGBI. I S. 2131), die zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. 1
S. 1066) gedndert worden ist, in der geltenden Fassung
entsprechend anzuwenden, die sie durch Artikel 3 des
Gesetzes vom ... [Datum der Ausfertigung und Fund-
stelle dieses Gesetzes] erhélt.*
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Artikel 2
Anderung der Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember
2001 (BGBI. I S. 3854), die zuletzt durch Artikel 1 der Ver-
ordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. I S. 155) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Nummer 1 werden die Worter ,,Richtlinie 75/318/
EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
iiber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen
und drztlichen oder klinischen Vorschriften und Nach-
weise liber Versuche mit Arzneimittelspezialitdten (ABI.
L 147 S. 1), zuletzt gedndert durch Richtlinie 99/83/EG
der Kommission vom 8. September 1999 (ABI. L 243
S. 9)* durch die Worter ,,Richtlinie 2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67),
die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
(ABI. L 324 vom 10. 12. 2007, S. 121) gedndert worden
ist ersetzt.

2. In § 3 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,zuletzt gedn-
dert durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli
1993 (ABIL. Nr. L 220 S. 1) durch die Worter ,,die zuletzt
durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247
vom 21. 9. 2007, S. 21) gedndert worden ist™ ersetzt,
nach der Angabe ,,(ABIL. L 331 S. 1)“ ein Komma und die
Worter ,,die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/
2003 (ABI. L 284 vom 31. 10. 2003, S. 1) gedndert wor-
den ist* eingefiigt sowie die Worter ,,zuletzt gedndert
durch Richtlinie 2000/70/EG des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 16. November 2000
(ABL. L 313 S. 22)“ durch die Worter ,,die zuletzt durch
Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist™ ersetzt.

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Medizinproduk-
te* ein Komma und die Worter ,,mit Ausnahme der
Produkte nach Absatz 2 und 4, eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Fiir Sonderanfertigungen hat der Hersteller die
Erkldrung nach Nummer 2.1 des Anhangs 6 der
Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und dem Pro-
dukt beizufiigen. Die Erkldrung muss fiir den in die-
sem Anhang genannten betreffenden Patienten ver-
fligbar sein. Der Hersteller hat die Dokumentation
nach Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle
erforderlichen MaBnahmen zu treffen, um die Uber-
einstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit
dieser Dokumentation sicherzustellen. Erklarung und
Dokumentation sind mindestens 15 Jahre aufzube-
wahren. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichti-
gung der in Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG
enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen mit Pro-
dukten in der der Herstellung nachgelagerten Phase
auszuwerten und zu dokumentieren. Er hat angemes-
sene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Kor-
rekturen durchzufiihren. Dies schlieit die Verpflich-
tung des Herstellers ein, die zustdndigen Behdrden

4.

unverziiglich iiber folgende Vorkommnisse zu unter-
richten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat,
und die einschldgigen Korrekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der
Merkmale oder der Leistung sowie jede Unsachge-
méBheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchs-
anweisung eines Produktes, die zum Tode oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes eines Patienten oder eines An-
wenders fiihren kann oder dazu gefiihrt hat;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art,
der auf Grund der unter Nummer 1 genannten Ur-
sachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produktes bedingt ist und zum systematischen
Riickruf von Produkten desselben Typs durch den
Hersteller gefiihrt hat.*

¢) In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort , fiinf* durch die An-
gabe ,,15% ersetzt.

d) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Fiir aktive implantierbare Medizinprodukte
aus Eigenherstellung hat der Hersteller vor der Inbe-
triecbnahme eine Erkldrung auszustellen, die folgende
Angaben enthilt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes
notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in An-
hang 1 der Richtlinie 90/385/EWG aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen entspricht, und
gegebenenfalls die Angabe der grundlegenden An-
forderungen, die nicht vollstdndig eingehalten wor-
den sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die
Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten des Produktes, einschlief8lich der vor-
gesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beur-
teilen ldsst, ob es den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 90/385/EWG entspricht. Er hat auch al-
le erforderlichen Mallnahmen zu treffen, um die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewéhrleisten. Absatz 2
Satz 4 bis 7 gilt entsprechend.*

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a) In den Absitzen 1 und 2 wird nach der Angabe
,Richtlinie 98/79/EG“ und in Absatz 4 nach dem
Wort ,,In-vitro-Diagnostika“ jeweils ein Komma ge-
setzt und die Worter , mit Ausnahme der Produkte
nach Absatz 6, eingefligt.

b) Die folgenden Absétze 5 und 6 werden angefiigt:

»(5) Der Hersteller muss die Konformitétserkla-
rung, die technische Dokumentation gemél den An-
héngen III bis VIII der Richtlinie 98/79/EG sowie die
Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der
Benannten Stellen aufbewahren und sie den zustandi-
gen Behorden in einem Zeitraum von fiinf Jahren
nach Herstellung des letzten Produktes auf Anfrage
zur Priifung vorlegen.



Drucksache 16/12258

- 16— Deutscher Bundestag — 16. Wahlperiode

(6) Fiir In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung,
die nicht im industriellen Ma@stab hergestellt werden,
hat der Eigenhersteller vor der Inbetriebnahme eine
Erklarung auszustellen, die folgende Angaben ent-
hilt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes
notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in
Anhang I der Richtlinie 98/79/EG aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen entspricht, und ge-
gebenenfalls die Angabe der grundlegenden An-
forderungen, die nicht vollstdndig eingehalten wor-
den sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die
Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten des Produktes, einschlie8lich der vor-
gesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beur-
teilen ldsst, ob es den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 98/79/EG entspricht und alle erforder-
lichen Mafinahmen zu treffen, um die Ubereinstim-
mung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser
Dokumentation zu gewdhrleisten. Erkldrung und Do-
kumentation sind mindestens fiinf Jahre aufzubewah-
ren. Der Eigenhersteller sichert zu, die Erfahrungen
mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten
Phase auszuwerten und zu dokumentieren und ange-
messene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 7 gilt
entsprechend.*

5. § 7 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In den Absétzen 1 bis 4 werden jeweils vor den Wor-
tern ,,hat der Hersteller” die Worter ,,, mit Ausnahme
der Produkte nach Absatz 5 und 9, eingefligt.

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,»(5) Fiir Sonderanfertigungen hat der Hersteller die
Erklarung nach Nummer 2.1 des Anhangs VIII der
Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderanfer-
tigungen der Klassen Ila, IIb und III bei der Abgabe
eine Kopie beizufligen, die fiir den durch seinen Na-
men, ein Akronym oder einen numerischen Code
identifizierbaren Patienten verfiigbar sein muss. Er
hat die Dokumentation nach Nummer 3.1 des An-
hangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und
alle erforderlichen MaBnahmen zu treffen, um die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewihrleisten. Erkla-
rung und Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre
und im Falle von implantierbaren Produkten mindes-
tens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert
zu, unter Beriicksichtigung der in Anhang X der
Richtlinie 93/42/EWG enthaltenen Bestimmungen
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung
nachgelagerten Phase auszuwerten und zu doku-
mentieren und angemessene Vorkehrungen zu treffen,
um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. § 4 Ab-
satz 2 Satz 7 gilt entsprechend.*

¢) In Absatz 6 Satz 2 werden nach den Wortern ,,mindes-
tens flinf Jahre* die Worter ,,und im Falle von implan-
tierbaren Produkten mindestens 15 Jahre* eingefiigt.

d) In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,,Anhang IV, V
oder VI durch die Worter ,,Anhang II oder V* er-
setzt.

e) Absatz 8 wird durch die folgenden Absétze 8 und 9 er-
setzt:

»(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Absatz 3
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes aufbereitet, hat
im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechter-
haltung der Funktionsfahigkeit der Produkte ein Ver-
fahren entsprechend Anhang II oder V der Richtlinie
93/42/EWG durchzufiihren und eine Erkldrung aus-
zustellen, die die Aufbereitung nach einem geeigne-
ten validierten Verfahren bestitigt. Die Erklarung ist
mindestens fiinf Jahre und im Falle von implantierba-
ren Produkten mindestens 15 Jahre aufzubewahren.

(9) Fiir Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat
der Eigenhersteller vor der Inbetriecbnahme eine Er-
klarung auszustellen, die folgende Angaben enthélt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes
notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in An-
hang I der Richtlinie 93/42/EWG aufgefiihrten
grundlegenden Anforderungen entspricht, und
gegebenenfalls die Angabe der grundlegenden An-
forderungen, die nicht vollstdndig eingehalten wor-
den sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die
Fertigungsstétte sowie Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten des Produktes, einschlielich der vor-
gesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beur-
teilen ldsst, ob es den grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG entspricht und alle erfor-
derlichen MaBnahmen zu treffen, um die Uberein-
stimmung der hergestellten Medizinprodukte mit die-
ser Dokumentation zu gewihrleisten. Erkldrung und
Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre aufzube-
wahren. Der Eigenhersteller sichert zu, unter Beriick-
sichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/
EWG enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen
mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten
Phase auszuwerten und zu dokumentieren und ange-
messene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 7 gilt
entsprechend.”

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom
24. Juni 2002 (BGBI. I S. 2131), die zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. I S. 1066) gedndert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 1 Satz 2 wird aufgehoben.



»(5) Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
sind vom Sponsor und von der Priifstelle der zustdn-
digen Bundesoberbehorde zu melden. Wird die klini-
sche Priifung auch in anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens tiiber den Europdischen Wirtschaftsraum
durchgefiihrt, hat der Sponsor den dort zustindigen
Behorden ebenfalls Meldung zu erstatten. Wird eine
Kklinische Priifung oder eine Leistungsbewertungsprii-
fung auch in Deutschland durchgefiihrt, hat der Spon-
sor der zustdndigen Bundesoberbehdrde auch schwer-
wiegende unerwiinschte Ereignisse aufBlerhalb von
Deutschland zu melden.*

d) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und in Satz 1
werden die Worter ,,Absétzen 1 bis 4 durch die Wor-
ter ,,Absédtzen 1 bis 5% ersetzt.

4. In § 5 Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 2 bis 4 durch

die Worter ,,§ 3 Absatz 2 bis 5 ersetzt.
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2. § 2 wird wie folgt gedndert: 5. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird das Komma nach dem Wort ,,wird* a) Der Wortlaut wird Absatz 1 und nach dem Wort
gestrichen und die Wérter ,,oder Anwendern, Betrei- ,,Dlen.s.tzelten“ wird das Komma gestrichen sowie
bern oder Patienten Hinweise fiir die weitere sichere die Worter ,,Informationen zur elektronischen Uber-
Anwendung oder den Betrieb von Medizinprodukten mittlung von Meldungen sowie die zur Verwendung
gegeben werden,* angefiigt. empfohlenen Formbléitter und deren Bezugsquellen

im Bundesanzeiger* durch die Worter ,,auf seiner

b) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Kom- Internetseite ersetzt.
ma ersetzt. b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

c) Folgende Nummer 5 wird angefligt: ,»(2) Die Meldungen nach § 3 Absatz 1 und 5 er-

5. _Schwerwieeendes unerwiinschtes Ereienis® ie- folgt elektronisch als Datei in der Originalformatie-
e SCIWETWICE . S gns ) rung. Die zustdndigen Bundesoberbehdrden machen
des in einer genehmigungspflichtigen klinischen . . . .. .
Priifune oder einer eenchmicunesnpflichticen die Informationen zur elektronischen Ubermittlung
HUng g Eungsh & der sonstigen Meldungen sowie die zur Verwendung
Leistungsbewertungspriifung auftretende unge- =
wollte Ereignis, das unmittelbar oder mittelbar empfohlenen Formblatter und deren Bezugsquellen
’ . - auch auf ihren Internetseiten bekannt.*
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands eines 6. In§ 8 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Vorkommnisse* ein
Probanden, eines Anwenders oder einer anderen Komma eingefligt und die Worter ,,und Riickrufe®
Person gefiihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiih- durch die Worter ,,Riickrufe und schwerwiegenden un-
ren konnte ohne zu beriicksichtigen, ob das Ereig- erwiinschten Ereignisse* ersetzt.
nis vom Medizinprodukt verursacht wurde.* 7. Dem § 9 wird folgender Satz angefiigt:
3. § 3 wird wie folgt gedndert: »Satz 2 gilt fur eigenverantwortliche korrektive MalB-
. ‘e fol fasst: nahmen des Sponsors oder des Leiters der klinischen

a) Absatz | Satz 3 und 4 wird wie folgt gefasst: Priifung oder genehmigungspflichtigen Leistungsbe-
,Riickrufe, die auf Grund von Vorkommnissen, die wertungspriifung entsprechend.”
aullerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums aufge- 8. § 10 wird wie folgt gedndert:
treten sind, auch im Europdischen Wirtschaftsraum . . _
durchgefiihrt werden, sind meldepflichtig. Die Mel- a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:
dung derartiger korrektiver MaBnahmen, einschlieB3- ,»Die Risikobewertung im Falle von klinischen
lich des zugrunde liegenden Vorkommnisses, hat an Priifungen oder Leistungsbewertungspriifungen
die zustindige Bundesoberbehorde zu erfolgen, wenn schlieft die Zusammenarbeit mit dem Sponsor oder
der Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte- dem Leiter der klinischen Priifung oder der Leis-
gesetzes seinen Sitz in Deutschland hat. tungsbewertungspriifung ein.*

; : . b) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,,der Spit-

b) Absatz 2 Satz 2 wird folgt gefasst: »

) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefass zenverbinde* durch die Worter ,,des Spitzenverban-
,.Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und Zahnirzte, de- des Bund* ersetzt und nach den Wortern ,,Einrich-
nen im Rahmen der Diagnostik oder Behandlung von tungen, Stellen ein Komma und das Wort
mit Medizinprodukten versorgten Patienten Vor- ,-Ethik-Kommissionen* eingefiigt.
kommnisse bekannt werden.™ 9. In § 11 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 2

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefiigt: und 3% durch die Worter ,,§ 3 Absatz2, 3 und 5% ersetzt.

10. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Untersu-
chungen® das Wort ,,unverziiglich® eingefligt.

b) Die folgenden Absitze 3 bis 5 werden angefligt:

»(3) Im Falle von klinischen Priifungen oder Leis-
tungsbewertungspriifungen gelten die in Absatz 1
und 2 genannten Mitwirkungspflichten entspre-
chend fiir den Sponsor sowie die Priifeinrichtungen.

(4) Anwender und Betreiber haben dafiir Sorge zu
tragen, dass Medizinprodukte und Probemateria-
lien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis
beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die
Untersuchungen abgeschlossen sind.

(5) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinpro-
duktegesetzes hat auf Verlangen der zustindigen
Bundesoberbehdrde Unterlagen, die fiir die Sach-
verhaltsaufkldrung und Risikobewertung notwendig
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sind, elektronisch zur Verfiigung zu stellen, sofern des Vertreibers sowie die fiir den Ort des Vorkomm-
ihm dies méglich und zumutbar ist.* nisses zustdndige oberste Landesbehdrde oder die

11. In § 13 Satz 1 werden nach den Woértern ,,die ihr das von dieser benannte zusténdige Behérde iiber N inge-

Vorkommnis* die Worter ,,oder das schwerwiegende hende Melslungen von Vorkommnissen und Ru.c kru-
unerwiinschte Ereignis* eingefiigt. fen sowie iiber dep .Abschluss und das Ergebnis der
. ) ) durchgefiihrten Risikobewertung,
12. § 14 wird wie folgt gedndert: 2. die fiir den Sitz des Sponsors oder, sofern dieser sei-
a) In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz einge- nen Sitz nicht in Deutschland hat, des Leiters der
fiigt: klinischen Priifung oder Leistungsbewertungsprii-
,.Bei der Auswahl der MaBnahmen hat er die in den fung, sowie die fir den Ort des schwerwiegenden
grundlegenden Anforderungen der einschligigen unerwiinschten Ereignisses zustindige oberste Lan-
Richtlinien formulierten Grundsitze der integrierten desbehdrde oder die von dieser benannte zusténdige
Sicherheit anzuwenden.* Behorde iiber eingehende Meldungen von schwer-
wiegenden unerwiinschten Ereignissen, liber den
b) In Absatz '2 Satz 2 werden gach dem Wort ,,Koqtakt- Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Ri-
pgrson“ die Worter ,,oder eine Kontaktstelle* einge- sikobewertung.
fligt. ) ] Die Information kann auch in der Weise erfolgen, dass
13. Nach § 14 wird folgender § 14a eingefiigt: das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation
,§ 14a und Information der zustdndigen Behorde mitteilt, dass
. . . fiir sie neue Daten nach § 29 Absatz 1 Satz 4 des Medi-
Eigenverantwortliche korrektive Mafinahmen zinproduktegesetzes zum Abruf bereit gehalten werden.
des Sponsors von klinischen Priifungen Sofern der Verantwortliche nach § 5 des Medizinpro-
oder Leistungsbewertungspriifungen duktegesetzes oder der Sponsor nicht bereit ist, erfor-
(1) Treten wihrend der klinischen Priifung oder derliche korrektive MaBnahmen eigenverantwortlich
der genehmigungspflichtigen Leistungsbewertungs- durchzufiihren, teilt die zustindige Bundesoberbehorde
priifung Umstinde auf, die die Sicherheit der Proban- die auf Grund der Risikobewertung fiir erforderlich er-
den, Anwender oder Dritter beeintrdchtigen konnen, so achteten Maflnahmen mit.*
ergreif.en de.r Sponsor sowie die"die klinische'Prﬁfung 17. § 21 wird wie folgt geéindert:
oder die Leistungsbewertungspriifung durchfiihrenden
Personen unverziiglich alle erforderlichen Sicherheits- a) In Absatz 1 Satz 1 Wf:rden" vor dem Punkt am Ende
mafnahmen, um die Probanden, Anwender oder Dritte cm Semlk(').lon und die Worter ,,dies schliefit Infor-
vor unmittelbarer oder mittelbarer Gefahr zu schiitzen. mationen {iber die zugrunde liegenden Vorkomm-
. o . nisse ein” eingefiigt.
(2) Der Sponsor unterrichtet unverziiglich die zustan- . )
dige Bundesoberbehérde und veranlasst die Informa- b) Folgender Absatz 3 wird angefigt:
tion der zustandigen Ethik-Kommission iiber diese neu- ,(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde unter-
en Umsténde.* richtet die zustindigen Behorden der anderen
14. § 15 wird wie folgt geéindert: Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
.. ) R pédischen Wirtschaftsraum und die Europdische
a) In der Uberschr.l'ft vs_/erden.dlei Worter ,,gegen Her- Kommission iiber aus Griinden der Sicherheit abge-
stelle.r, Bevollmaichtigte, Einfiihrer oder Vertreiber* lehnte, ausgesetzte oder beendete klinische Priifun-
gestrichen. gen sowie iiber angeordnete wesentliche Anderun-
b) Folgender Satz wird angefiigt: gen oder voriibergehende Unterbrechungen von
D . .. klinischen Priifungen. § 22a Absatz 6 Satz 2 und 3
,Dies gllt"f"ur den Sponso.r oder den Leiter der 'l.<1m1- des Medizinproduktegesetzes gilt entsprechend.*
schen Priifung oder Leistungsbewertungspriifung
entsprechend.“ 18. § 22 wird wie folgt geéindert:
15. § 16 Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) In Absatz 3 werden die Worter ,,der Spitzenverbin-
. . . . de* durch die Worter ,,des Spitzenverbandes Bund*
a) Die Angabe ,,§ 3 Abs. 2 und 3 wird durch die Wor- ersetzt.
ter ,,§ 3 Absatz 2, 3 und 5 ersetzt.
) . b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:
b) Folgender Satz wird angefiigt: o o
. . »(5) Ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
»Dies gilt ﬁlr_ MaBnahrzlenempfehlungen des Spon- Medizinprodukte im Rahmen eines Konsultations-
sors dern klinischen Prufun% oder Leistungsbewer- verfahrens nach Anhang IT (Absatz 4.3) und III (Ab-
tungspriifung entsprechend. satz 5) der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
16. § 20 Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI. L 169

,»(1) Die zusténdige Bundesoberbehorde informiert

1. die fiir den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes oder, sofern der Verant-
wortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und
ein in Deutschland anséssiger Vertreiber bekannt ist,

vom 12. 7. 1993, S. 1), die zuletzt durch Artikel 2
der Richtlinie 2007/47/EG (ABIL. L 247 vom
21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist oder nach An-
hang 2 (Absatz 4.3) und Anhang 3 (Absatz 5) der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
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Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizi-
nische Geréte (ABL. L 189 vom 20.7.1990, S. 17),
die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/
EG (ABI. L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21) gedndert
worden ist, in den jeweils geltenden Fassungen,
tatig geworden und erhilt spater Informationen {iber
den verwendeten ergéinzenden Stoff, die Auswir-
kungen auf das Nutzen-/Risiko-Profil der Ver-
wendung dieses Stoffes im Medizinprodukt haben
konnten, so informiert es dariiber die beteiligten Be-
nannten Stellen. Die Benannte Stelle priift, ob diese
Information Auswirkungen auf das Nutzen-/Risi-
ko-Profil der Verwendung des Stoffes in dem Medi-
zinprodukt hat und veranlasst gegebenenfalls eine
Neubewertung des Konformitédtsbewertungsverfah-
rens.*

19. In § 24 werden nach der Angabe ,,§ 14 Abs. 2 Satz 2*
die Worter ,,sowie der im Handelsregister als vertre-
tungsberechtigt ausgewiesenen Personen® eingefiigt.

20. Die Anlage wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2.2 werden die Worter ,,Endoluminale
GefaBprothesen durch die Worter ,,Gefdllprothesen
und Gefal3stiitzen® ersetzt.

b) Folgende Nummer 2.4 wird angefiigt:
,,2.4 Hiiftendoprothesen®.

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. I
S. 3397), die zuletzt durch Artikel 368 der Verordnung vom
31. Oktober 2006 (BGBI. 1 S.2407) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1. § 4a wird wie folgt gefasst:
»$ 4a
Qualitétssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen
durchfiihrt, hat ein Qualitdtssicherungssystem nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Wissen-
schaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderli-
chen Qualitdt, Sicherheit und Leistung bei der Anwen-
dung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung
der Zuverldssigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzu-
richten. Eine ordnungsgemifBle Qualititssicherung in
medizinischen Laboratorien wird vermutet, wenn die
Richtlinie der Bundesirztekammer zur Qualitétssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom
23. November 2007 (Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341
bis 355) beachtet wird.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der
Zahnheilkunde quantitative laboratoriumsmedizinische
Untersuchungen durchfiihrt, hat fiir die in der Anlage 1
der Richtlinie der Bundesirztekammer zur Qualititssi-
cherung quantitativer laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt

98, S. A 2747), die zuletzt durch Beschluss des Vorstan-
des der Bundesirztekammer vom 14. November 2003
(Deutsches Arzteblatt 100, S. A 3335) gedndert worden
ist, oder die in der Tabelle B1 der Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedi-
zinischer Untersuchungen vom 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341 bis 355) aufgefiihr-
ten Messgrofien die Messergebnisse durch Kontrollunter-
suchungen (interne Qualitdtssicherung) und durch Teil-
nahme an einer Vergleichsuntersuchung pro Quartal
(Ringversuche — externe Qualitétssicherung) gemal der
jeweiligen Richtlinie zu iiberwachen.

(3) Ab dem 1. April 2010 ist die interne und externe
Qualitétssicherung gemél Absatz 2 nur noch nach der in
Absatz 1 Satz 2 genannten Richtlinie durchzufiihren.

(4) Die Unterlagen iiber das eingerichtete Qualitits-
sicherungssystem, die durchgefiihrten Kontrolluntersu-
chungen und die Bescheinigungen iiber die Teilnahme an
den Ringversuchen sowie die erteilten Ringversuchszer-
tifikate sind fiir die Dauer von fiinf Jahren aufzubewah-
ren, sofern auf Grund anderer Vorschriften keine lingere
Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die Unterlagen
sind der zustindigen Behoérde auf Verlangen vorzule-

13

gen.

2. § 13 Nummer 3a und 3b wird durch folgende Nummer 3a
ersetzt:

»3a. entgegen § 4a Absatz 4 Satz 2 eine Unterlage nicht
oder nicht rechtzeitig vorlegt,*.

Artikel 5

Anderung der Medizinprodukte-
Gebiihrenverordnung

Die Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung vom
27.Mirz 2002 (BGBI. T S. 1228), die durch Artikel 2 der
Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. I S. 155) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 3 wird wie folgt gefasst:
83

Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten

Die Gebiihr fiir eine Entscheidung nach § 13 Absatz 2
und 3 des Medizinproduktegesetzes zur Klassifizierung
eines Medizinproduktes und zur Abgrenzung von Medi-
zinprodukten zu anderen Produkten betrdgt 200 bis 1 000
Euro.*

2. Die §§ 5 und 6 werden wie folgt gefasst:
-85

Amtshandlungen im Rahmen klinischer Priifungen

(1) Die Gebiihr fiir die Genehmigung einer klinischen
Priifung nach § 20 Absatz 1 in Verbindung mit § 22a
Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes betrdgt 3 000 bis
6 130 Euro.

(2) Die Gebiihr fiir die beantragte Begutachtung einer
wesentlichen Anderung am Priifplan nach § 22¢ Absatz 2
des Medizinproduktegesetzes betragt 600 bis 1 630 Euro.
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§6
Beratungen

Die Gebiihr fiir die Beratung des Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, von Benannten
Stellen und von Sponsoren nach § 32 des Medizinpro-
duktegesetzes betrdgt 500 bis 2 800 Euro.*

3. In § 11 Satz 1 werden die Worter ,,§§ 2 bis 4, 6 und 8
Nr. 1 und 2% durch die Worter ,,§§ 2 bis 6 und 8 Num-
mer 1 und 2 ersetzt.

Artikel 6
Weitere Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. § 11 Absatz 3a wird aufgehoben.

2. In § 42 Absatz 2 Nummer 5 werden die Worter ,,oder Ab-
satz 3a“ gestrichen.

Artikel 7
Inkrafttreten, Aulerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 21. Mérz 2010 in Kraft, soweit
in den folgenden Absitzen nicht abweichendes bestimmt ist.

(2) Artikel 4 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(3) Artikel 6 tritt am 1. Januar 2013 in Kraft.
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Begriundung

A. Allgemeiner Teil
1. Ausgangslage

Mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften wird weitgehend EG-Recht in deutsches Recht
umgesetzt. Neben dem Medizinproduktegesetz (MPG)
selbst werden auch Verordnungen (Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MPV), Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV), Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) und die Medizinprodukte-Gebiihrenverord-
nung (MPGebiihrenV)) geéndert.

Die notwendigen Anderungen ergeben sich insbesondere aus
der Verpflichtung zur Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. Septem-
ber 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Ra-
tes zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber aktive implantierbare medizinische Geréte und
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte sowie der
Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Bio-
zid-Produkten. AuBlerdem werden im MPG Anpassungen,
insbesondere im Bereich der Vorschriften zur Uberwachung,
vorgenommen, die sich aus der Verordnung (EG) Nr. 765/
2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates ergeben.

Mit dem MPG wurde auf der Grundlage europiischen
Rechts in Deutschland 1995 ein neuer Rechtsbereich ge-
schaffen. Mit diesem Gesetz haben Bund, Linder, Hersteller
und Anwender seither Erfahrungen gesammelt. Das Gesetz
und seine Verordnungen haben sich bisher weitgehend be-
wihrt. Probleme im Vollzug konnten in einem ersten Schritt
durch das Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher
und anderer Vorschriften aus dem Jahr 2007 abgestellt wer-
den. Dieser Prozess wird mit dem vorliegenden Gesetzent-
wurf fortgesetzt.

Im Zusammenhang mit dem Biirokratieabbau beabsichtigt
die Bundesregierung, die Wirksamkeit und Akzeptanz von
Recht zu erhohen und bei Gesetzentwiirfen dort, wo es mog-
lich ist, Rechtsvorschriften selbst zu verbessern und die Re-
gelungsdichte zu verringern. Auflerdem sollen Verwal-
tungsabliufe auf ihre Effizienz und Effektivitdt iiberpriift
werden, um unndétige Biirokratie zu vermeiden. Im Ergebnis
der Uberpriifung wurden einige Regelungen zum Abbau von
Uberregulierungen entsprechend geindert. Zustindigkeiten
wurden neu geordnet, damit fiir die beteiligten Kreise ab-
schlieBende Entscheidungen in kiirzerer Zeit vorliegen.

2. Neuregelungen

Die Europédische Kommission kam in ihrem Erfahrungsbe-
richt iiber das Funktionieren der Medizinprodukterichtlinien
vom 2. Juli 2003 (COM(2003) 386 final) zu dem Ergebnis,
dass insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung und
der klinischen Priifung von Medizinprodukten die rechtli-
chen Anforderungen verschérft und konkretisiert werden
miissen. Auch die Zusammenarbeit und der Informations-

austausch zwischen den europédischen Behdrden muss ver-
bessert werden. Mit der Richtlinie 2007/47/EG wurde des-
halb klargestellt, dass fiir jedes Medizinprodukt eine
klinische Bewertung durchgefiihrt werden muss. Fiir Medi-
zinprodukte der Klasse IIT und fiir implantierbare Medizin-
produkte miissen grundsitzlich klinische Priifungen durch-
gefiihrt werden. Die Hersteller haben ebenfalls grundsétzlich
die Verpflichtung, die klinische Bewertung ihrer Produkte
immer auf dem neuesten Stand zu halten und ggf. sogar eine
klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen der Pro-
dukte (Post Market Clinical Follow-up) durchzufiihren.

Bei der klinischen Priifung von Medizinprodukten steht der
optimale Probanden- und Patientenschutz im Vordergrund.
Viele Mitgliedstaaten haben deshalb ihre nationalen Rege-
lungen zu klinischen Priifungen bei Medizinprodukten an
die Vorgaben der Verordnung 2001/20/EG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten tiber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarznei-
mitteln angepasst. Das Medizinprodukterecht wird nunmehr
ebenfalls an die grundsétzlichen und formalen Anforderun-
gen an klinische Priifungen bei Arzneimitteln angepasst. Da-
bei sind die existierenden speziellen methodischen Unter-
schiede zwischen klinischen Priifungen von Arzneimittel
und Medizinprodukten zu beachten.

Die Genehmigung der klinischen Priifungen soll zentral
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) erfolgen.

Im Medizinproduktebereich bestehen zahlreiche Zusténdig-
keiten auf Lander- und Bundesebene. Immer wieder bekla-
gen die Betroffenen, dass die Findung des tatsdchlich Verant-
wortlichen in Deutschland mit einem erheblichen Aufwand
verbunden ist. Daneben wird nicht nur national, sondern zu-
nehmend auch im europdischen Raum beklagt, dass unter-
schiedliche Behorden zu unterschiedlichen Ergebnissen
kommen. Von einer bundeseinheitlichen Auslegung des Me-
dizinprodukterechtes kann deshalb keine Rede sein. Insbe-
sondere im Zusammenhang mit der Einstufung von Medi-
zinprodukten und der Abgrenzung zu anderen Produkten
fiihrt die Zusténdigkeit von ca. 65 Behorden zu Nachteilen
fiir die betroffenen Hersteller und somit zu einer Schwé-
chung des Standortes Deutschland. Diese Aufgaben sollen
kiinftig bei Meinungsverschiedenheiten zwischen einem
Hersteller und einer Benannten Stelle beim Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zentralisiert
werden. Dies soll zu einer bundeseinheitlichen Auslegung
des Medizinprodukterechtes bei der Einstufung von Medi-
zinprodukten und Abgrenzung zu anderen Produkten fithren,
was ein Agieren der Bundesregierung in den entsprechenden
europdischen Gremien erleichtert. Eine Steigerung der Ef-
fektivitit im Bereich des Vollzuges und der Uberwachung
des Medizinprodukterechtes sowie fiir die Hersteller eine
wesentliche Erleichterung werden zudem erwartet.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vor-
schriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur
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Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
wird der Begriff der ,,Akkreditierung® inhaltlich neu
beschrieben. Diese Definition weicht deutlich von der
urspriinglich im MPG dem Begriff ,,Akkreditierung® zuge-
ordneten Bedeutung ab. Um die hohe Qualitét der Arbeit von
Benannten Stellen im Medizinproduktebereich sicherzustel-
len, wird der zusitzliche Begriff ,,Akkreditierung™ in den
§§ 15 und 16 MPG gestrichen. Entscheidend fiir die Beféhi-
gung einer Benannten Stelle ist das erfolgreiche Durchlaufen
eines Benennungsverfahrens bei der nach § 15 zustidndigen
Behorde.

Zuletzt der Erfahrungsbericht des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zur Aufbereitung von Medizinprodukten in
Deutschland hat deutlich gemacht, welche zentrale Bedeu-
tung der Uberwachung durch die zustindigen Landesbe-
horden zukommt. Die Intensitit der Uberwachung ist
bundesweit unterschiedlich. Eine bundeseinheitliche Vorge-
hensweise kann nicht konstatiert werden. Nicht zuletzt auch
wegen zusitzlicher Anforderungen an die Uberwachung, die
aus der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 folgen, wird das
MPG in diesem Bereich ergénzt. Die Erméchtigung zum Er-
lass einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Qualitéts-
sicherung der Uberwachung wird aufgenommen.

Zur Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG werden auch die
MPYV und die MPSV erginzt. In die MPV wird zusétzlich
eine detaillierte Beschreibung fiir die Pflichten der Hersteller
von Sonderanfertigungen und fiir die Eigenherstellung von
In-vitro-Diagnostika aufgenommen. Anderungen im Be-
reich der MPSV betreffen insbesondere Regelungen im Zu-
sammenhang mit korrektiven MalBinahmen bei klinischen
Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen.

In der MPBetreibV wird § 4a vor dem Hintergrund des In-
krafttretens der neuen Richtlinie der Bundesirztekammer
zur Qualititssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 23. November 2007 neu gefasst.

SchlieBlich werden in der MPGebiihrenV vor dem Hinter-
grund neuer Amtshandlungen fiir die Bundesoberbehdrden
neue Gebiihrentatbestinde eingefiigt.

3. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fiir die in
Artikel 1 bis 5 des Gesetzentwurfs enthaltenen Anderungen
des MPG, der MPV, der MPSV, der MPBetreibV und der
MPGebiihrenV aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des
Grundgesetzes.

4. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Aus den Regelungen ergeben sich keine gleichstellungspoli-
tischen Auswirkungen.

5. Kosten
5.1 Kosten der 6ffentlichen Haushalte
Vorbemerkung:

Beim Bund entstehen zusétzliche Kosten durch die neuen
Aufgaben fiir die zustdndigen Bundesoberbehorden (Ge-
nehmigungspflicht von klinischen Priifungen, genehmi-
gungspflichtige Leistungsbewertungspriifungen von In-
vitro-Diagnostika und die Entscheidungsbefugnis bei
Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Abgrenzung

von Medizinprodukten zu anderen Produkten sowie die Ein-
stufung und Klassifizierung eines Medizinproduktes). Im
Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Prii-
fungen fiihrt dies zu einem Personalmehrbedarf von voraus-
sichtlich 24 Mitarbeitern (Einzelheiten unten unter Buchsta-
be a) und im Zusammenhang mit der Entscheidungsbefugnis
bei der Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Pro-
dukten sowie der Einstufung und Klassifizierung eines
Medizinproduktes zu einem Personalmehrbedarf von vor-
aussichtlich 4 Mitarbeitern (Einzelheiten unten unter Buch-
stabe b). Die anfallenden Personal- und Sachausgaben lassen
sich weit liberwiegend durch kostendeckende Gebiihren
i. S. d. Verwaltungskostengesetzes refinanzieren. Zusitzli-
che Aufgaben ergeben sich auflerdem durch die Bearbeitung
von Vorkommnismeldungen im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen. Hierbei handelt es
sich um hoheitliche Aufgaben, denen keine Gebiihrenein-
nahmen gegeniiberstehen. Uber einen nicht aus den Gebiih-
reneinnahmen refinanzierbaren Mehrbedarf an Personal-
und Sachmitteln wird im Rahmen der Haushaltsberatungen
zum Einzelplan des Bundesministeriums fiir Gesundheit ge-
sondert entschieden.

a) Genehmigung und Uberwachung der klinischen Priifung
von Medizinprodukten

Im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen
Priifungen und der Bearbeitung von Vorkommnissen im
Rahmen klinischer Priifungen ist von einem Personalmehr-
bedarf von geschitzten 15 Tarifbeschiftigten des hoheren
Dienstes (TBhD) und 9 Tarifbeschiftigte des mittleren
Dienstes (TBmD) auszugehen.

Berechnungsgrundlage:

Die Grundlage fiir die Personalbedarfsberechnung bilden
jéhrlich ca. 300 zu genehmigende Priifungen. Zusétzlich
werden 10 Arbeitstage (AT) fir TBhD und 6 Arbeitstage
(AT) fir TBmD je Priifung fiir ca. 30 Meldungen/je Priifung
als durchschnittlicher Bearbeitungsaufwand angesetzt. Letz-
teres ergibt sich aus Nummer 2.3.5 Anhang X der Richtlinie
93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, wo-
nach alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse mel-
depflichtig sind, selbst dann, wenn ein Kausalzusammen-
hang mit dem Prifprodukt nicht besteht.

Aus den Angaben des Bundesministeriums der Finanzen
(BMF) wird als Durchschnitt von Beamten und Tarifbe-
schiftigten eine Arbeitszeit von durchschnittlich 202,75 Ta-
gen/Jahr angenommen. Die Durchschnittsbetrachtung ist ge-
boten, weil noch nicht absehbar ist, in welchem Umfange
Beamte und Tarifbeschiftigte fiir die jeweiligen Aufgaben
eingesetzt werden. Danach ergibt sich folgende Berechnung:

10 AT TBhD x 300 = 3 000 AT: 202,75 AT/Jahr = 14,8
=15 TBhD

6 AT TBmD x 300 = 1800 AT: 202,75 AT/Jahr = 8,88
=9 TBmD

Personalkostenberechnung:

Grundlage sind die aktuellen Personalkostensitze fiir Wirt-
schaftlichkeitsuntersuchungen des BMF vom 30. Juli 2007,
Tabelle 2c¢, Spalte 11. Fiir TBhD wird dabei der jeweils mafi3-
gebliche Satz fiir die entsprechende Entgeltgruppe (EG) 13,
14 oder 15 pro Jahr angenommen. Fiir TBmD wird der
Satz EG 8 und 9 pro Jahr angesetzt. Hinzu kommt pro
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Arbeitsplatz die BfArM-spezifische Sachkostenpauschale
auf Basis der KLR-Ergebnisse (KLR: Kosten- und Leis-
tungsrechnung) von aktuell 21 376 Euro.

Anzahl Brutto- Summe plus Gesamt-
Stellen/ | Pers.Kos- Sach- summe
Wertigkeit | ten BMF, kostenp.
Spalte 11
4EG 15 101 342 405 368 85 504 490 872
7EG 14 85530 598 710 149 632 748 342
4EG 13 72128 288 512 85 504 374 016
6EG9 60 208 361 248 128 256 489 504
3EGS 53785 161 355 64 128 225483

b) Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produk-
ten sowie die Einstufung und Klassifizierung eines Medi-
zinproduktes

Es ist von ca. 200 Antrdgen ausschlieBlich von (Landes-)Be-
horden sowie von ca. 200 zusitzlichen Antrdgen von verant-
wortlichen Inverkehrbringern nach § 5 MPG auszugehen.
Grundlage dieser Schitzung ist die Anzahl der im Jahre 2007
zu Klassifizierungs-, Einstufungs- und Abgrenzungsfragen
im BfArM registrierten Eingéinge sowie die ab dem Jahre
2008 im zustidndigen Fachgebiet erfassten Einstufungs- und
Klassifizierungsanfragen.

Grundlage fiir die Personalbedarfsberechnung:

1,5 AT TBhD und 0,5 AT TBmD als durchschnittlicher Be-
arbeitungsaufwand pro Vorgang einschliellich etwaig not-
wendiger Beratungsgespriche sowie der Beantwortung von
Fragen anderer Personen.

1,5 AT TBhD x 400 = 600 AT: 202,75 AT/Jahr = 2,96
=3 TBhD
0,5 AT TBmD x 400 = 200 AT: 202,75 AT/Jahr = 0,99
=1TBmD
Anzahl Brutto- Summe | plus Sach- | Gesamt-
Stellen/ | Pers.Kos- kostenp. summe
Wertigkeit | ten BMF,
Spalte 11
2EG 14 85530 171 060 42752 213 812
1EG 13 72 128 72 128 21376 93 504
1EG9 60 208 60 208 21376 81 584

Gegenfinanziert werden diese Stellen durch Gebiihren. Da-
fiir wurden entsprechende neue Gebiihrentatbestinde in die
Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung aufgenommen.

Im Bereich der Lénder entsteht ein Entlastungspotential
durch die entfallende Zustindigkeit im Bereich der klini-
schen Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen sowie
bei der Einstufung von Medizinprodukten und der Abgren-
zung zu anderen Produkten.

Bei den Kommunen entstehen keine Mehrbelastungen.

5.2 Sonstige Kosten

Fiir die Wirtschaft entstehen zusétzliche Kosten durch die
vorgesehene Genehmigungspflicht von klinischen Priifun-

gen. Da die tatsdchliche Belastung von der Anzahl der klini-
schen Priifungen in den Unternehmen abhéngt, ist eine
Quantifizierung schwierig. Allgemein ist davon auszugehen,
dass die Unternehmen mit mehreren klinischen Priifungen
auch anschlieBend groBe Stiickzahlen produzieren und ver-
kaufen, die die Kosten relativieren. Eine Genehmigung von
klinischen Priifungen kann zudem dazu fiihren, dass die spé-
teren Produkte weniger Miangel aufweisen, die zu kostenin-
tensiven Korrekturen oder Riickrufen fithren wiirden. Eine
weitere Kompensation liegt im Wegfall der bisherigen Ge-
biihren fiir die erforderlichen Anzeigen bei den Landesbe-
horden. Die Gesamtbelastung der Wirtschaft durch die Ge-
nehmigungspflicht liegt nach Einschétzung der Verbande der
Medizintechnikindustrie bei geschitzten 1,5 bis 3 Mio. Euro.
Auswirkungen auf Einzelpreise konnen nicht ausgeschlos-
sen werden. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau,
insbesondere das Verbraucherpreisniveau, werden dagegen
nicht eintreten.

5.3 Biirokratiekosten
a) Biirokratickosten der Wirtschaft

Die Biirokratiekosten, die zur Erfiillung der im Gesetzent-
wurf enthaltenen Informationspflichten (IP) fiir die Unter-
nehmen anfallen, werden auf ca. 7 165 130 Euro pro Jahr ge-
schitzt. Durch eine Umstellung auf ein elektronisches
Meldeverfahren entsteht eine geschitzte Entlastung von ca.
119 450 Euro pro Jahr. Den Schitzungen liegen die Be-
standsmessungen des Statistischen Bundesamtes fiir den
Stichtag 30. September 2006 zugrunde. Soweit die betroffe-
ne IP nicht gemessen werden konnte, wurde der damit ver-
bundene Aufwand in enger Kooperation mit dem Statisti-
schen Bundesamt geschétzt.

Der vorliegende Gesetzentwurf enthilt einige neue IP im Zu-
sammenhang mit dem Genehmigungsverfahren fiir klinische
Priifungen. Diese Genehmigung durch eine Bundesbehdrde
ersetzt das derzeitige Anzeigeverfahren bei der jeweils zu-
stindigen Behorde. Die Anforderungen fiir den Sponsor
z. B. hinsichtlich der geforderten Dokumentation erhéhen
sich dadurch nicht. Daneben gibt es weitere Unterrichtungs-
und Dokumentationspflichten fiir Unternehmen der Medi-
zintechnikindustrie bzw. fiir Sonderanfertiger, die aus der
Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG resultieren.

Im Ubrigen definieren einige Vorschriften die Anforderun-
gen fiir das bestimmte Verfahren, die inhaltlich dem bisher
geltenden Recht weitgehend entsprechen und sich ansonsten
auf eine strikte Umsetzung der europarechtlichen Vorgaben
beschrinken. Auch die zum Teil deutlich verldngerten Auf-
bewahrungsfristen fiir bestimmte Dokumente beruhen auf
europdischen Vorgaben. Nach den Vorgaben des Nationalen
Normenkontrollrates ist dies aber nicht SKM-relevant
(SKM: Standardkostenmodell). Vor dem Hintergrund des
Ziels der Richtlinie 2007/47/EG, die Patientensicherheit
beim Einsatz von Medizinprodukten weiter zu verbessern,
sind diese Biirokratiemehrkosten nicht vermeidbar.

Artikel 1 enthdlt 9 neue und 2 gednderte Informationspflich-
ten (IP) (s. u. Tabelle 1). 3 IP fallen weg (§ 20 Absatz 6
Satz 1, § 24 Absatz 2 Satz 1 — alt —, § 20 Absatz 6 Satz 1,
§ 24 Absatz2 Satz 1 — alt —, § 20 Absatz 6 Satz 6, § 24
Absatz 3 — alt. Die durch die neuen und geédnderten IP nach
Inkrafttreten des Gesetzentwurfs entstehenden Mehrkosten
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fir Unternehmen werden auf 532 940 Euro pro Jahr ge-

R - . § und Bezeichnung | Fallzahl Bemerkung Hinter-
schétzt. Durch den Wegfall der Informationspflichten wer- der IP bzw. Ex-ante- grund
den die Unternechmen um 2 090 Euro entlastet. Abschiitzung der | der IP

Belastung in tsd.
Artikel 2 enthélt 12 neue und 15 geénderte IP (s. u. Tabel- EUR
le 2)f. Die du}fch diese Hl’l Each Inlf(fafttreten d;s Gesetzent- § 22¢ Absatz 2 50 19.52 D/EU
wurfs entstehenden Mehrkosten }ll’ Unternehmen werden Unterrichtung iiber
auf 6 618 150 Euro pro Jahr geschitzt. wesentliche Ande-
. . .. rungen nach der Ge-
A.rtlkel 3 enthalt 1 neue und 2 gednderte IP (s. u. Tabelle 3). neh%nigung
Die durch diese IP nach Inkrafttreten des Gesetzentwurfs ia A "
entstehenden Mehrkosten fiir Unternehmen werden auf | | § 233 Absatz 1 300 5,83 D/EU
14 040 Euro pro Jahr geschitzt. Durch eine Umstellung auf (lﬂgt%r;;}gfrl‘l% iber
ein elektronisches Meldeverfahren entsteht fiir die Wirt- gung
schaft eine Entlastung von 119 450 Euro pro Jahr. § 23a Absatz 3 300 38,19 D/EU
. . . . Einreichung des
Die Tabellen enthalten eine Kurzbeschreibung der IP, eine Schlussber{gchts
Schitzung der Fallzahlen und der Belastungen sowie eine
Angabe, ob die IP aufgrund europiischer Vorgaben oder na- . .
tionalen Entscheidungen eingefiihrt wurden. Tabelle 2 — IP in der Medizinprodukte-Verordnung
Tabelle 1 — IP im Medizinproduktegesetz § und Bezeichnung | Fallzahl | Bemerkung bzw. | Hinter-
der IP Ex-ante-Abschit- | grund
. . der Belas- der IP
§ und Bezeichnung | Fallzahl Bemerkung Hinter- Zung
der IP bzw. Ex-ante- grund tung in tsd. EUR
Abschiitzung der | der IP §4 Absatz2 Satz1 |5 0,05 EU
Belastung in tsd. .
EUR Sonderanfertiger von
aktiven Implantaten
§ 12 Absatz 2 Nicht SKM- EU muss Erklérung nach
5 relevant Nummer 2.1 ausstel-
Xi%g&i?&%gg " len und dem Produkt
pflichten beifiigen
§ 13 Absatz 2 und 3| 200 5,97 EU/D § 4 Absatz2 Satz2 |3 0,00 EU
Antrag auf Klassifi- Erklarung muss fur
zierungsentschei- Patienten verfligbar
dung bzw. Abgren- semn
f,‘;g(giuvlgfelnandere“ § 4 Absatz 2 Satz3 |5 0,17 EU
Dokumentation nach
§ 16 Absatz5 —neu— | 1 0,01 EU Nummer 3.1 des An-
Uberwachung von hang 6 erstellen
Konformititsbewer- § 4 Absatz 2 Satz 4 Nicht SKM- EU
tungsstellen fiir . relevant
Drittstaaten Verldngerung der
Aufbewahrungs-
§ 22 Absatz 1 300 227,70 D/EU pflichten
Iﬁgggg ]ggngeLIl‘fltlirIln_ei § 4 Absatz 2 Satz 5 Keine neue IP, da | EU
ner E thik-Komm}igssi- Erfahrungen in der Pflicht bereitsin § 3
der MPSV nor-
on der Herstellung ; .
nachgelagerten Pha- miert. Hier erfolgt
§ 22a Absatz 1 300 223,20 D/EU se dokumentieren ur eine ﬁa}f;g;) :
Sponsor stellt Antrag fengn
auf Genehmigung
einer klinischen Prii- § 4 Absatz 2 Satz 7 Keine neue IP,da | EU
fung beim BfArM Unterrichtung iiber Pflicht bereitsin § 3
: . Vorkommnisse der MPSV nor-
§ 22a Absatz 1 und 2 Aufwand_ ist bereits miert. Hier erfolgt
Vorlage weiterer Un- in vorheriger [P ent- nur eine Klarstel-
terlagen halten lung fiir die Betrof-
fenen
§ 22b Absatz 3 10 3,73 D/EU -
Gelegenheit zur Stel- § 4 Absatz 3 Nicht SKM- EU
lungnahme bei Riick- Verlidngerung von relevant
nahme, Widerruf Aufbewahrungsfris-
oder Ruhen der Ge- ten
nehmigung §4 Absatz 4 Satz 1 | 1 0,01 EU
§ 22¢ Absatz 1 300 8,79 D/EU Erklirung fiir aktive
Meldung jeder Ande- implantierbare Medi-
rung der Dokumenta- zinprodukte aus Ei-
tion genherstellung
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und Bezeichnung | Fallza emerkung bzw. inter- und Bezeichnung | Fallza emerkung bzw. inter-
d Bezeich Fallzahl | B kung b Hi d Bezeich Fallzahl | B kung b Hi
der IP Ex-ante-Abschit- | grund der IP Ex-ante-Abschit- | grund
zung der Belas- der IP zung der Belas- der IP
tung in tsd. EUR tung in tsd. EUR
§ 4 Absatz4 Satz2 |1 0,03 EU § 7 Absatz 5 Satz 5 Keine neue IP, da | EU
Dokumentation er- Unterrichtung iiber gﬂl‘f\%)berelts in§ 3
stellen Vorkommnisse rrfirert Hsi?:/rré%(_)lgt
§ 4 Absatz 4 Satz 4 Nicht SKM-rele- EU nur eine Klarstel-
Verlingerung der vant iﬂung fiir die Betrof-
Aufbewahrungs- enen
pflichten § 7 Absatz 6 nicht SKM-relevant | EU
§ 4 Absatz 4 Satz 4 Keine neue IP, da | EU Xerflliingelilung von
Erfahrungen in der Pflicht bereitsin § 3 ufbewahrungs-
der Herstellung der MI;_IS.V nott-l pilichten
nachgelagerten Pha- miert. Hier erfolgt § 7 Absatz 8 Satz 2 nicht SKM-relevant | EU
se dokumentieren nur eine Klarstel- 5
lung fiir die Betrof- Verldngerung von
fenen Aufbewahrungs-
- pflichten
§ 4 Absatz 4 Satz 4 Keine neue IP, da EU
Unterrichtung iiber Pflichtbereitsin § 3 § 7 Absatz9 Satz1 | 10 0,10 EU
Vorkommnisse de.r MPSV nor- Erklarung fiir Medi-
miert. Hier erfolgt zinprodukte aus Ei-
nur eine Klarstel- genherstellung aus-
lung fiir die Betrof- stellen
fenen
§ 7 Absatz 9 Satz2 | 10 0,35 EU
§ 5 Absatz 5 1200 6,92 EU Dokumentation be-
Technische Doku- stimmter Angaben
mentation aufbewah- erstellen
ren und auf Anfrage 7 Ab 9 Satz 4 Kei P d EU
zur Priifung vorlegen § satz atz eine neue IP, da
Erfahrungen in der Pflicht bereitsin § 3
§ 5 Absatz 6 Satz1 | 1 000 9,50 EU der Herstellung der MPSV nor-
Erkldrung fir IVD nachgelagerten Pha- miert. Hier erfolgt
aus Eigenherstellung se dokumentieren ﬁﬁfgelfr(l; (Iﬁiagéﬂ;) .
§ 5 Absatz 6 Satz2 | 1 000 34,86 EU fenen
DOﬁumentation er- § 7 Absatz 9 Satz 5 Keine neue IP, da | EU
stellen Unterrichtung iiber gﬂlﬁtpbse\r/elts in§ 3
§ 5 Absatz 6 Satz 4 Keine neue IP, da | EU Vorkommnisse meirert Hierr:r’ﬂ,lgt
Erfahrungen in der Pflicht bereitsin § 3 nur eine Klarstel-
der Herstellung der MPSV nor-l lung fiir die Betrof-
nachgelagerten Pha- miert. Hier erfolgt fenen
se dokumentieren nur eine Klarstel-
lung fiir die Betrof-
fenen Tabelle 3 — IP in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
§ 5 Absatz 6 Satz 5 Keine neue IP, da | EU ordnung
Unterrichtung iber (Ii’ﬂchhthSe\r/elts in§ 3
Vorkommnisse r:irert. Hierls:(r)glgt § und Bezeichnung | Fallzahl | Bemerkung bzw. | Hinter-
nur eine Klarstel- der IP Ex-ante-Abschiit- | grund
1 fiir die Betrof- zung der Belas- der IP
fgggn ar die Betro tung in tsd. EUR
§ 7 Absatz 5 Satz 1 | 500 000 |4 823,33 EU § 3 Absatz 5 500 IP,Pg,stﬁnd nggcgll EU
Erkdirung nach Sponsor meldet len zusitzliche Be-
Nummer 2.1 des An- schwerwiegende un- Jastung durch die
hangs VIII einer erwiinschte Ereignis- Novelle
Sonderanfertigung s€
beifiigen 13,90
§ 7 Absatz 5 Satz2 | 50000 |1 742,83 EU § 12 Absatz 5 —neu—| 500 Dig bis;lerligge Ip zr- EU
Dokumentation nach Unterlagen elektro- ﬁf es:lm ereirf es tﬁg_ S
Nummer 3.1 des An- nisch den Behérden Tasnm % o
hangs VIII erstellen zur Verfligung stellen 4494 f
§ 7 Absatz 5 Satz 4 Keine neuc I, da | EU ’

Erfahrungen in der
der Herstellung
nachgelagerten Pha-
se dokumentieren

Pflicht bereitsin § 3
der MPSV nor-
miert. Hier erfolgt
nur eine Klarstel-
lung fiir die Betrof-
fenen.

Ex-ante-Abschit-
zung des elektroni-
schen Meldeverfah-
rens

329,97
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§ und Bezeichnung | Fallzahl | Bemerkung bzw. | Hinter-
der IP Ex-ante-Abschit- | grund
zung der Belas- der IP
tung in tsd. EUR
Entlastung der EU
Wirtschaft
119,45
§ 14a Unterrich- 30 0,14
tungspflicht tiber
neue Umsténde

b) Biirokratickosten fiir Biirgerinnen und Biirger

Es wird keine Informationspflicht fiir Biirgerinnen und Biir-
ger eingefiihrt.

c) Biirokratiekosten fiir die Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthdlt mehrere Informa-
tionspflichten (Unterrichtung anderer nationaler oder euro-
péischer Behorden) fiir die zustindigen Bundesoberbehor-
den. Die dadurch entstehenden Biirokratiekosten sind als
gering anzusehen, da hierfiir in erster Linie das bereits beste-
hende elektronische Informationssystem des DIMDI genutzt
werden kann.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1  (Anderung des Medizinprodukte-

gesetzes)
Zu Nummer 1  (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltstbersicht wird im Hinblick auf Einfiigungen und
Anderungen im Medizinproduktegesetz angepasst.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

§2)

Die Einfiigung eines neuen Absatzes 4a dient der Umsetzung
von Artikel 2 Nummer 1 Buchstabe f der Richtlinie 2007/47/
EG.

In § 7 wird fiir diese Produkte zusétzlich geregelt, dass zu
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen der Medizinprodukterichtlinien auch die grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom
21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistungen
(ABL. L 399, S. 18) gelten.

Zu Buchstabe b

Die Anderung ist eine Richtigstellung des Verweises auf die
Definition fiir kosmetische Mittel im Lebensmittel-, Be-
darfsgegenstinde- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB). Die
Aufhebung der bisherigen Nummer 6 ist eine Folgednderung
zu Buchstabe a.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

§3)

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 1 Num-
mer 1 Buchstabe a Ziffer i und Artikel 2 Nummer 1 Buch-
stabe a Ziffer i der Richtlinie 2007/47/EG. Die européische

Neuregelung dient der Schaffung von Rechtsklarheit. Soft-
ware ist danach ein Medizinprodukt, wenn sie spezifisch
vom Hersteller fiir einen der in der Definition fiir Medizin-
produkte genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist.
Dagegen ist Software fiir allgemeine Zwecke (Textverarbei-
tungsprogramme, Tabellenkalkulationen, Betriebssysteme
etc.) kein Medizinprodukt, auch wenn sie im Zusammen-
hang mit der Gesundheitspflege genutzt wird. Hersteller von
spezifischen diagnostischen oder therapeutischen Software-
programmen (z. B. Bildauswertungsprogramme, Therapie-
planungsprogramme etc.) miissen somit ihre Produkte als
Medizinprodukte in Verkehr bringen. Dies ist seit Jahren
gingige Praxis (siche MEDDEV 2.4/1 aus dem Jahr 2001
und MEDDEV 2.1/1 aus dem Jahr 1999). Der Hersteller hat
die technischen Details fiir die IT-Infrastruktur zu beschrei-
ben, auf der die Software einwandfrei validiert arbeitet.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in § 3 Nummer 3 beinhaltet eine Anpassung
an den Richtlinientext mit einer aktualisierten Bezugnahme.
Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, inhaltlich
hat sich nichts gedndert.

Zu Buchstabe ¢

Der Begriff ,,Software” wurde aus der Definition fiir ,,Zube-
hor in Anpassung an die entsprechende Definition der
Richtlinie 93/42/EWG gestrichen. Durch die oben in Buch-
stabe a vorgenommene Klarstellung der Medizinprodukte-
definition bestiinde kiinftig die Gefahr, dass entgegen der
Absicht des europdischen Gesetzgebers ,,normale* Betriebs-
systemsoftware (z. B. Windows, Linux) nun als Zubehdr zu
einer medizinischen Software (Medizinprodukt) gelten wiir-
de und als Medizinprodukt in Verkehr gebracht werden
miisste. Dies ist nicht gewollt. Der Begriff ,,Software® wird
daher in Nummer 9 gestrichen. Die Sicherheit der Betriebs-
systemsoftware des Medizinproduktes ist im Zusammen-
spiel mit der Funktion des Medizinproduktes durch die Er-
filllung der grundlegenden Anforderungen nach Anhang I
Nummer 12.1a der Richtlinie 93/42/EWG (= Anhang II
Nummer 1.g) der Richtlinie 2007/47/EG gegeben. Entspre-
chend dieser Anforderung muss die Betriebssystemsoftware
des Medizinproduktes oder die in einem Medizinprodukt
enthaltene Steuerungs-, Funktions- und Kontrollsoftware
entsprechend dem Stand der Technik validiert werden.

Zu Buchstabe d

Redaktionelle Anpassung an eine gednderte Begriffsbestim-
mung.

Zu Buchstabe e

Im Zusammenhang mit den Anderungen und Neuregelungen
zu klinischen Priifungen ist die Definition des Sponsors und
des Priifers notwendig. Der Wortlaut entspricht der auch in
anderen Bereichen (z. B. klinische Priifungen bei Arzneimit-
teln) verwendeten Definition.

Die Definition des Begriffs ,,klinische Daten* dient der Um-
setzung von Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe a Ziffer iii und
Artikel 2 Nummer 1Buchstabe a Ziffer iii der Richtlinie
2007/47/EG.
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Die Definition des ,,Einfiihrers wurde aus Griinden der
Rechtsklarheit aufgenommen. Die Definition basiert im we-
sentlichen auf Artikel 2 Nummer 5 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditie-
rung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Authebung der Verord-
nung (EWG) Nr. 339/93 des Rates.

Zu Nummer 4

§5)

Folgednderung zu § 6 Absatz 2 Satz 3 — neu —. Die im bishe-
rigen Satz 2 beschriebene Konstellation bedarf danach kei-
ner rechtlichen Regelung mehr. Der neue Satz 2 regelt den in
der Praxis durchaus moglichen Fall, dass CE-gekennzeich-
nete Produkte, fiir die auch ein Bevollméachtigter ordnungs-
gemil benannt wurde, auflerhalb der EU in die Handelskette
gelangen und von einem Einfiihrer ohne Wissen des Herstel-
lers oder des Bevollmichtigten in Deutschland in Verkehr
gebracht werden. In diesen Fillen ist der Einfiihrer verant-
wortlich fiir das Inverkehrbringen. Er hat die entsprechenden
Pflichten und Anforderungen (z. B. Marktbeobachtung, Mit-
wirkung bei korrektiven Maflnahmen, Meldepflichten etc.)
zu erfiillen.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

§06)

Die Anfiigung des neuen Satzes 3 in Absatz 2 dient der Um-
setzung von Artikel 1 Nummer 11 und Artikel 2 Nummer 13
Buchstabe b der Richtlinie 2007/47/EG. Danach miissen
Hersteller, die ihren Sitz nicht in der EU (oder in einem
Land/Region mit denen die EU ein gegenseitiges Anerken-
nungsabkommen abgeschlossen hat) haben, einen Bevoll-
machtigten fiir ihre Produkte benennen. Andernfalls sind die
Produkte in der EU nicht verkehrsfahig.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an eine geénderte Begriffsbestim-
mung.

Zu Nummer 6 (§7)

Eine Neufassung ist rechtsférmlich erforderlich. Der bishe-
rige Text wird Absatz 1, wobei die Zitate aktualisiert werden.

Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 3 und
Artikel 2 Nummer 2 der Richtlinie 2007/47/EG. Damit wird
klargestellt, welche, liber die grundlegenden Anforderungen
der Medizinprodukterichtlinien hinausgehenden spezifi-
scheren Anforderungen fiir Medizinprodukte zu berticksich-
tigen sind, die gleichzeitig Maschinen im Sinne der Maschi-
nenrichtlinie 2006/42/EG sind.

Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 2 Nummer 1
Buchstabe f der Richtlinie 2007/47/EG. Danach wird der
Umgang von Produkten geregelt, die vom Hersteller sowohl
zur Verwendung als Medizinprodukt als auch zur Verwen-
dung entsprechend den Vorschriften {iber personliche
Schutzausriistungen bestimmt sind. Entsprechend den Vor-
gaben der Richtlinie miissen nicht nur die medizinprodukte-
rechtlichen Vorschriften eingehalten werden, sondern auch
die einschlagigen Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezem-

ber 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten flir personliche Schutzausriistungen (ABI.
L 399, S. 18).

Zu Nummer 7

&9

Zur Rechtsklarheit wird die Regelung von Artikel 30 Ab-
satz 5 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vor-
schriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur
Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates in
§ 9 des MPG iibernommen. Andere Kennzeichen diirfen
danach nur angebracht werden, sofern sie Sichtbarkeit,
Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht be-
eintrichtigen. Die CE-Kennzeichnung soll die einzige Kon-
formitdtskennzeichnung sein, die angibt, dass ein Produkt
mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemein-
schaft iibereinstimmt. Andere Kennzeichnungen diirfen je-
doch verwendet werden, sofern sie zur Verbesserung des
Verbraucherschutzes beitragen und diese Kennzeichnungen
nicht von gemeinschaftlichen Harmonisierungsrechtsvor-
schriften erfasst werden.

Zu Nummer 8

(§ 11

Verschiedene In-vitro-Diagnostika werden zur Eigenanwen-
dung als Heimtest angeboten (z. B. Tests zur Blutzuckerbe-
stimmung, Quick-Tests (Blutgerinnungsfaktoren) etc.). Die-
ser Trend hat sich in letzter Zeit verstirkt. In einigen
europdischen Mitgliedstaaten sowie im Internet werden mitt-
lerweile auch HIV-Heimtests fiir Laien angeboten. Einige
Hersteller beabsichtigen, HIV-In-vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung auch auf den okonomisch interessanten
deutschen Markt zu bringen.

HIV-Schnelltests werden im Gesundheitswesen vorrangig
als Screening Tests genutzt. Das heif}t, ein positives Test-
ergebnis muss zur Diagnosestellung immer durch einen Be-
stitigungstest wiederholt werden, ehe eine HIV-Diagnose
gestellt werden kann.

HIV-In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung basieren in
der Regel auf HIV-Schnelltests. Medizinisch nicht ausgebil-
dete Laien verfiigen aber in der Regel nicht iiber die notwen-
digen Fachkenntnisse, um die Aussagekraft der Resultate
dieser Testverfahren richtig interpretieren zu kénnen. Fal-
sche Testresultate konnen bei dem Einsatz eines einzigen
Testsystems (z. B. der Anwendung eines HIV-Testsystems
zur Eigenanwendung) nicht als ,,falsch* erkannt werden. Das
fehlerhafte Ergebnis kann durch die Diagnostik mit einem
weiteren HIV-Testsystem als solches festgestellt werden.

Dariiber hinaus lehnen medizinische Fachkreise den freien
Verkauf von HIV-Heimtests ab. Zur Begriindung wird insbe-
sondere angefiihrt, dass solche Tests die weltweit anerkann-
ten ,,VCT-Standards“ (Voluntary Counselling and Testing)
nicht erfiillen, nach denen HIV-Tests nur freiwillig und im
Kontext einer Beratungssituation durchgefiihrt werden sol-
len. Weiterhin ist im Gegensatz zur qualitétsgesicherten An-
wendung der Schnelltests im Gesundheitswesen, die in Ko-
operation mit etablierten Beratungsstellen sowie unter
arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden, beim Heimtest kei-
ne entsprechende Qualitétskontrolle moglich. Deshalb soll
die Abgabe von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von
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HIV-Infektionen am Menschen nur an die genannten Perso-
nen und Einrichtungen gestattet sein.

Die Regelung wird bis 31. Dezember 2012 befristet, um im
Lichte der gewonnenen Erfahrungen iiber eine ggf. novel-
lierte Anschlussregelung entscheiden zu kdnnen.

Zu Nummer 9 (§ 12)

Neben einer redaktionellen Anderung (Sponsor statt Auf-
traggeber) dienen die Anderungen der Laufzeiten der Fristen
der Umsetzung von Anhang I Nummer 6 Buchstabe e und
Anhang II Nummer 8 Buchstabe f der Richtlinie 2007/47/
EG.

Zu Nummer 10 (§ 13)

Teilweise wurden Medizinprodukte in den letzten Jahren von
den zustdndigen Behorden von Bundesland zu Bundesland
unterschiedlich klassifiziert. Einige gleichartige Produkte
wurden zudem unterschiedlich als Medizinprodukt oder als
Arzneimittel eingestuft. Dies fiihrte in der Vergangenheit zu
unndtigen Auseinandersetzungen. Entscheidungen zur Klas-
sifizierung und Abgrenzung von Produkten erfordern die
genaue Analyse des einzelnen Produktes, die Kenntnis des
Rechtsrahmens unterschiedlichster Regulationen sowie
einen genauen Uberblick iiber nationale und europiische
Entscheidungen zu gleichen oder dhnlichen Produkten. Des-
halb und im Sinne einer bundeseinheitlichen Regelung und
der Schaffung einer einheitlichen Rechtspraxis in Deutsch-
land wird in Absatz 2 festgelegt, dass im Falle von Mei-
nungsverschiedenheiten zwischen Hersteller und Benannter
Stelle in Fragen der Klassifizierung eines Medizinproduktes
kiinftig zentral durch das BfArM entschieden wird.

Unabhéngig von Meinungsverschiedenheiten wird in Ab-
satz 3 den Landesbehdrden und dem Hersteller das Recht
eingerdumt, die Bundesoberbehdrde um eine zentrale Ent-
scheidung zu ersuchen. Entscheidet die zustdndige Bundes-
oberbehorde auf Antrag einer Landesbehorde, so richtet sie
die Entscheidung gegen den Verantwortlichen nach § 5 MPG
oder sonstigen Inverkehrbringer, damit ihre Entscheidung
unmittelbare Rechtswirkung entfaltet und ein einheitlicher
Rechtsweg erdffnet ist.

Hersteller sollen eine Entscheidung tiber die Klassifizierung
oder Abgrenzung nur fiir die jeweils eigenen Medizinpro-
dukte beantragen diirfen und nicht Produkte der Konkurrenz
iiberpriifen lassen konnen.

Absatz 4 ist eine redaktionelle Anpassung an die Anderun-
gen der Absitze 2 und 3.

Zu Nummer 11 (§ 15)

In den einschldgigen EU-Medizinprodukterichtlinien ist fiir
den Prozess der Benennung von Benannten Stellen eine vo-
rausgehende Akkreditierung nicht vorgesehen. Deutschland
hatte trotzdem fiir die Benennung von Konformititsbewer-
tungsstellen ein spezielles Akkreditierungsverfahren einge-
fithrt. Die entsprechenden Akkreditierungsregeln wurden
zundchst von den zustindigen deutschen Behorden im
Einklang mit den Anforderungen der EU-Richtlinien ent-
wickelt. Die fiir die Sicherheit von Medizinprodukten zu-
stindigen europdischen Behorden haben in den letzten Jah-
ren kontinuierlich die Anforderungen an den Benennungs-

und Evaluierungsprozess von Konformitétsbewertungsstel-
len sowie an die Uberwachung von Benannten Stellen wei-
terentwickelt, spezifiziert und harmonisiert. Nach einmiiti-
ger Auffassung der zustindigen europdischen Behorden
gehen diese Anforderungen weit iiber die Anforderungen
von allgemein giiltigen Akkreditierungsregeln (Normenrei-
hen DIN EN 45 000/DIN EN ISO/IEC 17 000) hinaus. Ent-
sprechende Akkreditierungen werden nicht als ausreichende
Voraussetzung fiir eine ordnungsgeméifle Benennung und
Uberwachung von Benannten Stellen im Medizinprodukte-
bereich angesehen, um einen hohen Patientenschutz zu ge-
wihrleisten.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vor-
schriften fiir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur
Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
wird der Begriff der ,,Akkreditierung* europaeinheitlich de-
finiert. Diese Definition entspricht nicht dem im MPG ver-
wendeten Begriff der Akkreditierung. Zur Klarstellung ist es
daher erforderlich, im MPG auf den Begriff Akkreditierung
zu verzichten und nur den in den Européischen Medizinpro-
dukterichtlinien verwendeten Begriff der ,,Benennung® zu
verwenden. Die Befdhigung der Benannten Stelle ist durch
ein Benennungsverfahren bei der zustdndigen Behoérde zu
belegen. Damit ist aulerdem gewdhrleistet, dass die im Arti-
kel 11 Absatz 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 16
Absatz 3 der Richtlinie 93/42/EWG (Artikel 1 Abschnitt 12
und Artikel 2 Abschnitt 17) vorgesehene Moglichkeit, fiir
den Medizinprodukte-Sektor spezifische Anforderungen fiir
die Benennung und Uberwachung von Benannten Stellen
erlassen zu konnen, beriicksichtigt werden. Dies kann somit
unabhingig von den allgemein giiltigen (und von der EA
— European co-operation for accreditation) erarbeiteten
Akkreditierungsregeln und -schemata umgesetzt werden.
Gleichwohl sieht Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/
EWG auch eine Vermutungswirkung fiir denjenigen vor, der
die in den einschldgigen harmonisierten Normen festgeleg-
ten Anforderungen erfiillt. Insoweit werden im Rahmen
eines Benennungsverfahrens bereits erfolgte Akkreditierun-
gen beriicksichtigt, soweit diese Akkreditierungen den
Nachweis fiir die Erfiillung von Anforderungen fiir die Be-
nennung abdecken. Diese Akkreditierungen werden ab dem
1. Januar 2010 von der in Deutschland noch einzurichtenden
nationalen Akkreditierungsstelle erteilt.

Zu Nummer 12 (§ 15a)

Seit der Entstehung der Medizinprodukterichtlinien Anfang
der 90er Jahre hat die EU-Kommission mehrere Abkommen
mit Drittstaaten abgeschlossen, die eine gegenseitige Aner-
kennung der ,,Produktzulassungen® zum Ziel haben. Priméar
geht es dabei um die Anerkennung von Ergebnissen von
Konformitdtsbewertungsstellen der Drittstaaten, die nach
dem Recht der einfiihrenden Partei zertifizieren. Im Rahmen
dieser Abkommen werden in der EU und in dem Drittstaat
Konformitétsbewertungsstellen benannt, die die grundsatzli-
che Verkehrsfihigkeit oder Teilaspekte davon fiir den jewei-
ligen Partnermarkt beurteilen diirfen. Unter einer solchen
Stelle versteht man eine fiir die Durchfiihrung von Aufgaben
der Konformitdtsbewertung im Bereich der Medizinproduk-
te fiir den oder die genannten Drittstaaten im Rahmen des je-
weiligen Abkommens der Europdischen Gemeinschaft mit
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dritten Staaten oder Organisationen gemil Artikel 228 des
EG-Vertrages mitgeteilte und im jeweiligen Anhang des Ab-
kommens gelistete Stelle. Die Ergebnisse dieser Beurteilun-
gen durch diese Stellen werden grundsétzlich von den Ver-
tragspartnern anerkannt. Diese Konformitdtsbewertungsstel-
len werden in der EU titig, priifen aber im Auftrag der
Hersteller, ob die entsprechenden Produkte die gesetzlichen
Anforderungen der jeweiligen Drittstaaten (z. B. Schweiz,
Australien, Kanada) erfiillen. Im Rahmen dieser Abkommen
muss die Bundesrepublik Deutschland der EU-Kommission
entsprechend qualifizierte und regelméBig kontrollierte
Konformitdtsbewertungsstellen mitteilen, die im Rahmen
dieser Abkommen tétig werden diirfen.

Zu Nummer 13 (§ 16)

Folgednderungen zu den Nummern 11 und 12.

Zu Nummer 14 (§ 17)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe a und Arti-
kel 2 Nummer 9 Buchstabe b der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Nummer 15 (§ 18)
Zu Buchstabe a

Notwendige rechtliche Klarstellung. Die bisherige Formu-
lierung hat dazu gefiihrt, dass Benannte Stellen nicht mit der
angezeigten Dringlichkeit in Bezug auf notwendige Ein-
schriankungen, Aussetzungen oder Zuriickziehungen von
Zertifikaten tétig geworden sind.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Eine zeitnahe Information der zustéindigen Behorden ist in
der Vergangenheit nicht immer gegeben gewesen. Die Ein-
schrinkung und die Zuriickziehung von Zertifikaten kénnen
unmittelbare Auswirkungen auf die Verkehrsfahigkeit von
Produkten haben. Daneben kann dies auf Risiken mit diesen
Medizinprodukten hinweisen. Daher miissen die nationalen
und europidischen Behorden schnellen Zugriff auf relevante
Daten haben.

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe ¢ und Arti-
kel 2 Nummer 17 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Buchstabe ¢

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe ¢ und Arti-
kel 2 Nummer 17 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2007/47/EG.

Vorbemerkung zu den Nummern 16 bis 19

Die Europédische Kommission kam in ihrem Erfahrungsbe-
richt iiber das Funktionieren der Medizinprodukterichtlinien
vom 2. Juli 2003 (COM(2003) 386 final) zu dem Ergebnis,
dass insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung und
der klinischen Priifung von Medizinprodukten die rechtli-
chen Anforderungen verschérft und konkretisiert werden
miissen. Auch die Zusammenarbeit und der Informations-
austausch zwischen den europdischen Behdrden sollte ver-
bessert werden. Mit der Richtlinie 2007/47/EG wurde des-

halb Kklargestellt, dass fiir jedes Medizinprodukt eine
klinische Bewertung durchgefiihrt werden muss. Fiir Medi-
zinprodukte der Klasse III und fiir implantierbare Medizin-
produkte miissen sogar grundsitzlich klinische Priifungen
durchgefiihrt werden. Die Hersteller haben ebenfalls prinzi-
piell die Verpflichtung, die klinische Bewertung ihrer Pro-
dukte immer auf dem neuesten Stand zu halten und ggf. so-
gar eine klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
der Produkte (Post Market Clinical Follow-up) durchzufiih-
ren.

Schon im Jahr 2001 hatte die Europdische Gemeinschaft mit
der Verordnung 2001/20/EG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiih-
rung von klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln die
bis dahin sehr gro3en nationalen Unterschiede bei den ge-
setzlichen Anforderungen an klinische Arzneimittelpriifun-
gen in Europa beseitigt. Zielstellung dieser Verordnung war
ein optimaler Schutz der Probanden und Patienten. Gleich-
zeitig sollte der betroffenen Industrie eine effektive Infra-
struktur zur Durchfiihrung von klinischen Priifungen bereit-
gestellt werden.

Auch bei der klinischen Priifung von Medizinprodukten
steht der optimale Probanden- und Patientenschutz im Vor-
dergrund. Viele Mitgliedstaaten haben deshalb ihre nationa-
len Regelungen zu klinischen Priifungen bei Medizinpro-
dukten an die Vorgaben der o. g. Verordnung angepasst. Mit
der weitgehenden Uberarbeitung des Vierten Abschnitts soll
auch fiir Deutschland eine entsprechende Anpassung vorge-
nommen werden. Das Medizinprodukterecht wird dabei an
die grundsitzlichen und formalen Anforderungen an klini-
sche Priifungen bei Arzneimitteln angepasst. Die existieren-
den speziellen methodischen Unterschiede zwischen klini-
schen Priifungen von Arzneimittel und Medizinprodukten
werden dabei allerdings beriicksichtigt.

Gegenwartig sind die Voraussetzungen fiir klinische Priifun-
gen von Arzneimitteln und Medizinprodukten in Deutsch-
land sehr unterschiedlich. Insbesondere die Unterschiede bei
der Genehmigung und Uberwachung der klinischen Priifun-
gen haben neben generellen Vorbehalten gegen die nicht-
staatliche Zulassung von Medizinprodukten dazu gefiihrt,
dass die Marktzugangsvoraussetzungen fiir Medizinproduk-
te immer wieder in die 6ffentliche Kritik gelangt sind.

Die Problematik der unterschiedlichen Anforderungen an
klinische Priifungen wurden auch im Gutachten ,,Probanden-
und Patientenschutz in der medizinischen Forschung®, er-
stellt im Auftrag der Enquete-Kommission ,,Ethik und Recht
der modernen Medizin“ des Deutschen Bundestages, be-
schrieben. Die Unterschiede zwischen den klinischen Prii-
fungen von Arzneimitteln und Medizinprodukten werden
dort als nicht gerechtfertigt angesehen. So konnen gegen-
wartig Sponsoren im Medizinproduktebereich sofort nach
einer formalen Anzeige mit der klinischen Priifung begin-
nen, sofern eine beim BfArM registrierte Ethik-Kommission
eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat. Wenn kei-
ne zustimmende Stellungnahme abgegeben wurde, kann der
Sponsor mit der Priifung nach einer Frist von 60 Tagen be-
ginnen. Bei dieser rechtlichen Konstruktion wurde davon
ausgegangen, dass die Ethik-Kommissionen fachlich soweit
befahigt sind, dass sie neben der ethischen und wissenschaft-
lichen Bewertung des klinischen Priifplans auch z. B. die si-
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cherheitstechnische Unbedenklichkeit (aktueller § 20 Ab-
satz 1 Nummer 6) des klinisch zu priifenden Produktes
bewerten konnen. Die Erfahrungen der letzten Jahre in
Deutschland, aber auch in anderen Staaten (z. B. Schweiz)
zeigen aber, dass Ethik-Kommissionen diese Aufgabe nicht
ausreichend erfiillen konnen. Eine auf die Priifung der si-
cherheitstechnischen Unbedenklichkeit eines Medizinpro-
duktes spezialisierte Benannte Stelle bendtigt im Durch-
schnitt mehrere Tage und Wochen um diese Aufgabe zu
erflillen. Dagegen wurde immer wieder von Seiten der In-
dustrie iiber Genehmigungsverfahren bei bestimmten
Ethik-Kommissionen berichtet, die innerhalb weniger Tage
positive Stellungnahmen ausgesprochen haben. Dass die Be-
wertung der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit der
Produkte keine untergeordnete Rolle spielen darf wird ver-
standlich, wenn man sich vor Augen hilt, dass viele dieser
Produkte im Gegensatz zu Arzneimittel nicht nur einmalig
oder fiir eine kurze Zeit angewendet werden, sondern zum
Beispiel als Implantate noch lange nach Abschluss der klini-
schen Priifungen im Patienten verbleiben und sicher funk-
tionieren miissen.

Im Falle einer ablehnenden oder einer fehlenden Stellung-
nahme der Ethik-Kommission hatten die zustindigen Lan-
desbehdrden die Aufgabe, den Priifplan und die sonstigen
Voraussetzungen zu priifen. Diese Aufgabe wurde in
Deutschland auf Landesebene in mehr als 60 Behorden in
sehr unterschiedlicher Qualitdt und Quantitdt wahrgenom-
men. Die unterschiedliche Qualitdt dieser Arbeiten ist
ein Hinweis auf die groBen personellen und finanziellen
Schwierigkeiten mancher Behorden, den notwendigen wis-
senschaftlichen Sachverstand fiir die Bewertung der Voraus-
setzungen zu klinischen Priifungen von Medizinprodukten
vorzuhalten. Die obersten Landesbehdrden hatten in der Ver-
gangenheit mehrfach versucht, einen einheitlichen Priifkata-
log der Voraussetzungen fiir klinische Priifungen zu erarbei-
ten. Aber selbst der letzte Entwurf zielte hauptsachlich auf
eine Priifung von formalen Voraussetzungen (z. B. Vorhan-
densein einer Versicherung) ab und ging entgegen der nega-
tiven Erfahrungen prinzipiell davon aus, dass die
Ethik-Kommissionen die fachliche Priifung aller Aspekte
durchfiihren bzw. durchgefiihrt haben.

Der Gesetzgeber nimmt daher die Anderungen der Grundla-
gen fiir klinische Priifungen in der Richtlinie 2007/47/EG
zum Anlass, sich dem Thema grundsitzlich anzunehmen
und im Interesse der Patientensicherheit eine angemessene
Angleichung an die relevanten Bestimmungen iiber klini-
sche Priifungen von Arzneimitteln vorzunehmen.

Um eine ungleiche Bewertungsqualitét kiinftig zu vermeiden
und zu beseitigen, sollen die Bundesoberbehdrden die zen-
trale Anlaufstellen fiir klinische Priifungen bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (und Leistungsbewertungspriifungen
von IVD) werden. Durch ihre bisherigen Aufgaben der Risi-
kobewertung von Medizinprodukten haben die Bundesober-
behdrden jetzt schon die fachlichen und wissenschaftlichen
Ressourcen, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit der
Produkte zu beurteilen. So ist z. B. das BfArM bisher schon
auf europdischer Ebene an der Zusammenarbeit der Behor-
den im Bereich der klinischen Priifungen beteiligt. Auler-
dem sind durch die Erfahrungen im Zusammenhang mit der
Genehmigung der klinischen Priifung von Arzneimitteln
auch die sonstigen Voraussetzungen zur Beurteilung der Ein-

haltung der gesetzlichen Voraussetzungen fiir klinische Prii-
fungen bei Medizinprodukten vorhanden.

Anstelle eines formellen Anzeigeverfahren bei den einzel-
nen Landesbehérden wird ein zentrales und fiktives Geneh-
migungsverfahren bei den Bundesoberbehdrden eingefiihrt.
Damit soll sichergestellt werden, dass die vom Sponsor bei-
gebrachten Unterlagen mit ausreichender Griindlichkeit in
angemessen kurzer Zeit beurteilt werden.

Die Aufgaben der Ethik-Kommissionen werden auf das
Machbare reduziert. Sie werden zukiinftig nicht mehr fiir die
Beurteilung der technischen Unbedenklichkeit der Priifpro-
dukte zustindig sein. Auch die wissenschaftliche Beurtei-
lung der biologischen Sicherheitspriifung der Produkte wird
nicht mehr die Aufgabe der Ethik-Kommissionen sein. Die
Aufgaben der Ethik-Kommissionen sollen sich im Kern auf
die Priifung der rechtlichen und ethischen Aspekte beschrin-
ken.

Neben der fiktiven Genehmigung durch das BfArM benétigt
der Sponsor kiinftig auch eine zustimmende Stellungnahme
durch eine nach Landesrecht gebildete zustindige Ethik-
Kommission. Die Registrierung der diversen Ethik-Kom-
missionen beim BfArM wird abgeschafft, da die bloBe Re-
gistrierung keinen Qualitdtsnachweis und damit keinen
Sicherheitsgewinn fiir die Patienten gebracht hat. Ahnlich
wie bei den Arzneimitteln soll durch die nach Landesrecht
gebildeten Ethik-Kommissionen die Qualitdt der Arbeit der
Ethik-Kommissionen verbessert und angeglichen werden.

Da fiir den Beginn einer klinischen Priifung kiinftig eine
positive Bewertung einer Ethik-Kommission zwingend er-
forderlich ist, stellen deren Entscheidungen hoheitliches
Handeln dar. Die positive Bewertung ist somit ein Verwal-
tungsakt. Die Bildung von Ethik-Kommissionen muss daher
auf eine stabile Rechtsgrundlage gestellt werden.

Dartiber hinaus bietet nur diese Konstruktion, die im Arznei-
mittelbereich schon immer bestand, eine ausreichende Ge-
wihr dafiir, dass die Haftung flir Fehler der Ethik-Kommis-
sionen sowohl gegeniiber den Patienten als auch gegentiber
den Sponsoren zufriedenstellend geregelt ist.

Zu Nummer 16 (§ 19)

Die Neufassung von Absatz 1 dient in erster Linie der Um-
setzung von Anhang I Nummer 7 Buchstabe a und An-
hang IT Nummer 10 Buchstabe a der Richtlinie 2007/47/EG.
Im Ubrigen wird die bisher in den Nummern 1 und 2 enthal-
tene notwendige Umschreibung der klinischen Daten durch
den Verweis auf den neu eingefiigten § 3 Nummer 25 (Defi-
nition der klinischen Daten) ersetzt.

Der Erfahrungsbericht der Kommission (2002) iiber das
Funktionieren der Medizinprodukterichtlinien offenbarte
insbesondere im Bereich der klinischen Bewertungen von
Medizinprodukten erheblichen Nachbesserungsbedarf. Es
wird nunmehr europaweit klargestellt, was bereits seit lan-
gem im deutschen Recht realisiert ist: fiir jedes Medizinpro-
dukt muss eine klinische Bewertung vorgenommen werden.
Die Bewertung ist mittels definierten Verfahren durchzu-
fithren, wobei sich die Hersteller an existierenden bzw. zu-
kiinftigen Normen (z. B. EN ISO 14 155-1 und EN ISO
14 155-2) und Leitlinien orientieren sollen. Mit dem Zusatz,
dass die klinische Bewertung auch eine Annehmbarkeit des
klinischen Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses belegen soll, wird
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klargestellt, dass die klinische Bewertung nicht nur dem
Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfédhigkeit
der Produkte sowie der Erfassung der Nebenwirkungen
dient. Danach miissen Hersteller von Medizinprodukten
mindestens im Rahmen der klinischen Bewertung das Nut-
zen-/Risiko-Verhéltnis ihres Produktes mit vergleichbaren
Produkten sowie ggf. mit alternativen Therapien verglei-
chen.

Zu Nummer 17 (§ 20)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Der neue Satz 1 im ersten Absatz formuliert die allgemeinen
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von klinischen Prii-
fungen. Wesentliche Anderung gegeniiber den bisherigen
Bestimmungen ist die Anforderung an eine Zustimmung
einer Ethik-Kommission und an eine Genehmigung durch
die zustindige Bundesoberbehorde.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Mit der neuen Nummer la wird verdeutlicht, dass fiir die
Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder einer Leis-
tungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums der
Sponsor oder sein Vertreter seinen Sitz in der Européischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Européischen Wirtschaftsraum haben muss.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Angleichung an die Formulierung des § 40 Absatz 1 Num-
mer 5 AMG.

Zu Buchstabe b

Der bisherige Absatz 6 wurde gestrichen, da das bisherige
Anzeigeverfahren durch ein Genehmigungsverfahren ersetzt
wird. Die im Zusammenhang mit dem bisherigen Anzeige-
verfahren zu liefernden Informationen werden jetzt im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens bei der zustdndigen
Bundesoberbehorde erhoben und den zustindigen Uberwa-
chungsbehdrden in Deutschland und in der EU verfiigbar ge-
macht.

Absatz 7 wird als Folgednderung zu Absatz 1 Satz 1 gestri-
chen. Mit klinischen Priifungen darf kiinftig erst nach Zu-
stimmung einer Ethik-Kommission und nach Genehmigung
der Bundesoberbehdrde begonnen werden.

Absatz 8 wird als Folgednderung zum neuen § 22 gestrichen.
Dort sind kiinftig die Verfahren, Anforderungen und Bewer-
tungsaufgaben der Ethik-Kommissionen beschrieben.

Zu Nummer 18 (§ 21)

Folgednderung zu Nummer 17 Buchstabe b.

Zu Nummer 19 (§ 22)

Hier werden die allgemeinen organisatorischen und fachli-
chen Anforderungen an die Ethik-Kommissionen sowie das
Verfahren bei der Ethik-Kommission beschrieben.

Absatz 1 regelt die Antragstellung im Fall von mehreren Prii-
fern oder wenn die klinische Priifung in mehreren Priif-
zentren durchgefiihrt werden soll. Der Antrag ist vom Spon-
sor der Priifung zu stellen. Die Ethik-Kommission muss
unabhéngig agieren und interdisziplindr besetzt werden. Da
die Ethik-Kommissionen hoheitlich tétig werden, ist es not-
wendig, deren Bildung, Zusammensetzung und auch Finan-
zierung durch Landesrecht vorzugeben. Aus der von der
Ethik-Kommission erstellten positiven Bewertung muss her-
vorgehen, dass sie die in Absatz 2 genannten Anforderungen
gepriift hat.

Da klinische Priifungen bei Minderjahrigen eher die Aus-
nahme sind und Ethik-Kommissionen in der Regel die fach-
liche Kompetenz fiir die Bewertung dieser Art von klini-
schen Priifungen nicht permanent vorhalten kdnnen, sind
spezielle Anforderungen fiir solche Konstellationen an die
Arbeit der Ethik-Kommissionen erforderlich.

Notwendige Details zu den Regelungen zum Verfahren bei
den Ethik-Kommissionen konnen im Rahmen einer Rechts-
verordnung zu einem spéteren Zeitpunkt formuliert werden.
Dabei wird das Hauptaugenmerk insbesondere auf eine bun-
deseinheitliche hohe Qualitét der Arbeit der Ethik-Kommis-
sionen zu legen sein.

Absatz 2 beschreibt den Priifauftrag der Ethik-Kommissio-
nen, der im wesentlichen eine rechtliche und ethische Prii-
fung des Antrages darstellt.

Absatz 3 beschreibt abschlielend die konkreten Griinde,
wann die Ethik-Kommission eine zustimmende Bewertung
versagen darf.

Absatz 4 verpflichtet die Ethik-Kommissionen zur ziigigen
Bearbeitung der Antrdge der Sponsoren innerhalb einer an-
gemessenen Frist.

Zu Nummer 19 (§ 22a)

Absatz 1 sieht fiir das Genehmigungsverfahren bei der Bun-
desoberbehorde eine Antragstellung durch den Sponsor vor.
Der Antrag muss mindestens die in den Medizinprodukte-
richtlinien 90/385/EWG (Nummer 2.2 des Anhangs 6) und
93/42/EWG (Nummer 2.2 des Anhangs VIII) geforderten
Angaben enthalten. Um sicherzustellen, dass das Verfahren
bei der Ethik-Kommission gleichzeitig mit dem Geneh-
migungsverfahren bei der Bundesoberbehorde gestartet wer-
den kann, wird klargestellt, dass die in den o. g. Anhédngen
der Richtlinien geforderte zustimmende Bewertung der
Ethik-Kommission nachgereicht werden kann.

Zusitzlich kann die Behorde Informationen anfordern, die
sie fiir die wissenschaftlich, technische Bewertung der Risi-
ko-/Nutzen-Bewertung, der Sicherheit des Medizinproduk-
tes, der Angemessenheit der biologischen Sicherheitsprii-
fung und des Priifplanes benotigt.

Absatz 2 beschreibt den Priifauftrag der Bundesoberbehdr-
de, der im wesentlichen eine wissenschaftliche und fachliche
Priifung des Antrages darstellt.

Absatz 3 beschreibt abschlieBend die Versagungsgriinde fiir
eine Genehmigung.

Absatz 4 gibt der Bundesoberbehorde eine klare Zielvorgabe
fiir die Bearbeitung von Genehmigungsantrigen. In Anglei-
chung an die Genehmigungspraxis bei Arzneimitteln ist da-
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von auszugehen, dass das BfArM die Antrdge innerhalb der
vorgegebenen 30 Kalendertage angemessen priifen kann.

In Absatz 5 wird klargestellt, dass die Beseitigung von Mén-
geln nicht in das Rechtsbehelfsverfahren verlagert werden
kann, sondern in solchen Féllen ein neuer Antrag gestellt
werden muss.

Nach Absatz 6 sind die fiir die Uberwachung von klinischen
Prifungen und Priifzentren zustdndigen Landesbehdrden
durch das BfArM in geeigneter Weise dariiber zu informie-
ren, dass in ihrem Zustdndigkeitsbereich klinische Priifun-
gen durchgefiihrt werden. Eine unbiirokratische Umsetzung
dieser Forderung kann in einer entsprechenden Weiterent-
wicklung der im Zusammenhang mit dem bisherigen Anzei-
geverfahren entwickelten DIMDI-Datenbank bestehen.

Die Europiischen Richtlinien fordern dartiber hinaus in Ar-
tikel 10 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 15 der
Richtlinie 93/42/EWG eine Unterrichtung der Européischen
Kommission und der anderen zusténdigen européischen Be-
horden iiber klinische Priifungen, die nicht genehmigt wur-
den. Damit soll u. a. vermieden werden, dass Sponsoren den
in einem Mitgliedstaat abgelehnten Antrag in unverénderter
Form in einem anderen Mitgliedstaat erneut stellen. Die
Unterrichtung erfolgt iiber die Informationssysteme des
DIMDI.

Absatz 7 regelt die notwendigen Informationspflichten der
Bundesoberbehdrde gegeniiber den Ethik-Kommissionen.
Auch hier wird auf die Informationssysteme des DIMDI zu-
riickgegriften.

Zu Nummer 19 (§ 22b)

In Absatz 1 wird die Verpflichtung der Bundesoberbehorde
beschrieben, die Genehmigung zuriickzunehmen, zu wider-
rufen oder ruhen zu lassen, wenn die entsprechenden Griinde
vorliegen. Durch Verweis auf § 22a Absatz 3 werden die
Griinde, die zu einer Riicknahme, zu einem Widerruf oder zu
einem Ruhen der Genehmigung fithren miissen, beschrieben.
Das Ruhen einer Genehmigung wird angeordnet werden
miissen, wenn grundsitzlich zu erwarten ist, dass der Spon-
sor notwendige Korrekturen vornehmen kann. Da hier un-
mittelbar Gesundheitsgefahren fiir Probanden zu befiirchten
sind, hat die Bundesoberbehorde keinen Ermessenspielraum
mehr.

Absatz 2 regelt die liber die Griinde des Absatzes 1 hinaus-
gehenden Umstidnde, wann die Bundesoberbehdrde eine Ge-
nehmigung auch widerrufen kann. Die Behorde kann alter-
nativ auch das Ruhen der Genehmigung anordnen.

In Absatz 3 wird ein Anhdrungsverfahren vor einer Ent-
scheidung gemil} den Absétzen 1 und 2 vorgeschrieben. Im
Widerspruchsverfahren finden die einschldgigen Vorschrif-
ten des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende An-
wendung. Es wird klargestellt, dass im Interesse der Sicher-
heit der Probanden Anfechtung oder Widerspruch keine
aufschiebende Wirkung haben.

Absatz 4 stellt klar, dass die klinische Priifung im Falle eines
Widerrufs, einer Riicknahme oder eines Ruhens nicht fortge-
fithrt werden darf. Dies bedeutet fiir viele klinischen Priifun-
gen von Medizinprodukte zundchst einen unmittelbaren
Stopp der Priifung. Der Sponsor und die Priifzentren miissen
sicherstellen, dass keine neuen Probanden mit den Priifpro-

dukten behandelt werden und die Behandlung von bereits in-
volvierten Studienteilnehmern gefahrlos fiir die Probanden
beendet werden kann. Insbesondere im Falle von Implanta-
ten wird nach Analyse der aufgetretenen Probleme gemein-
sam mit der zustindigen Bundesoberbehdrde abgeschitzt
werden miissen, ob die zu priifenden Produkte explantiert
und/oder ersetzt werden miissen. Alternativ kann gepriift
werden, ob die Sicherheit und Gesundheit der Probanden
auch auf eine andere Art und Weise (z. B. engmaschigere
arztliche Kontrolluntersuchungen) sichergestellt werden
kann.

Absatz 5 gibt auch den Ethik-Kommissionen die Moglich-
keit, im Falle von spéter offenbar werdenden Méngeln die
zustimmende Bewertung abzuédndern. Dies kann notwendig
werden, wenn die Ethik-Kommission z. B. im Rahmen von
Anderungsantriigen oder auf sonstigen Wegen entsprechen-
de Informationen erhélt und entsprechende Mafinahmen tref-
fen mochte. Im konkreten Fall wiirde die Ethik-Kommission
die zustidndigen Landesbehdrden iiber ihre Maflnahme infor-
mieren. Die Regelung bedeutet nicht, dass die Ethik-Kom-
missionen zukiinftig die Aufgabe haben, klinische Priifun-
gen systematisch zu iiberwachen.

Absatz 6 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1
Nummer 10 Buchstabe ¢ und Artikel 2 Nummer 16 Buch-
stabe b) festgelegten Informationspflichten um. Die Infor-
mation erfolgt iiber die Systeme des DIMDI.

Zu Nummer 19 (§ 22¢)

Absatz 1 regelt die generelle Anzeigepflicht von Anderun-
gen an den Dokumentationen von klinischen Priifungen. Da
die zustindigen Behérden im Zusammenhang mit der erfor-
derlichen regelmiBigen Uberwachung von Priifstellen auf
eine vollstdndige und aktuelle Dokumentation zu den klini-
schen Priifungen angewiesen sind, ist es zweckméBig, diese
Dokumentation zentral beim BfArM bzw. beim DIMDI zu
erfassen und den Behdrden zugédnglich zu machen. Alterna-
tiv miissten die Sponsoren dafiir sorgen, das alle beteiligten
Landesbehdrden iiber einen vollstandigen und aktuellen Satz
der Dokumentation verfiigen, was auch dkonomisch nicht
sinnvoll erscheint.

Im Absatz 2 wird gefordert, dass im Falle von wesentlichen
Anderungen an den klinischen Priifungen der Sponsor eine
Bewertung der zustidndigen Ethik-Kommission und eine Be-
gutachtung durch die zustindige Bundesoberbehorde zu be-
antragen hat. Nimmt der Sponsor dagegen am Priifplan An-
derungen vor, die nicht unter diesen Absatz fallen, so miissen
diese nicht der zustindigen Ethik-Kommission gemeldet
werden.

Absatz 3 definiert den Begriff ,,wesentlichen Anderungen*
an klinischen Priifungen. Keine wesentlichen Anderungen
sind u. a. Namens- und Adressinderungen, Anderungen der
zustandigen Behorden oder der Priifstellen oder Korrekturen
von Schreibfehlern.

In Absatz 4 wird den Ethik-Kommissionen maximal 30 Tage
Zeit gegeben, die Anderungen zu bewerten. Da davon auszu-
gehen ist, dass nicht alle Aspekte des urspriinglichen Priif-
auftrags (§ 22 Absatz 2) erneut gepriift werden miissen, ist
eine Halbierung der urspriinglichen (60 Tage) Frist sachge-
recht.
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Absatz 5 beschreibt die Umstidnde, bei denen der Sponsor
und die Priifzentren die gemeldeten wesentlichen Anderun-
gen an den klinischen Priifungen vornehmen diirfen. Die ur-
spriinglich involvierte Ethik-Kommission muss zugestimmt
haben und die zustéindige Bundesoberbehorde (BfArM) darf
innerhalb von 30 Tagen keine Einwénde erhoben haben (fik-
tive Zustimmung). Im Falle, dass aus Sicht des BfArM oder
der Ethik-Kommission einer wesentlichen Anderung nur un-
ter bestimmten zusitzlichen Auflagen zugestimmt werden
kann, muss der Sponsor diese Auflagen vor der Implemen-
tierung der Anderung erfiillen. Andernfalls diirfen die ge-
meldeten wesentlichen Anderungen nicht vorgenommen
werden und der Sponsor hat seinen Antrag zuriickzuziehen.

Absatz 6 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1
Nummer 10 Buchstabe ¢ und Artikel 2 Nummer 16 Buch-
stabe b) festgelegten Informationspflichten um. Die Infor-
mation erfolgt iiber die Systeme des DIMDI.

Zu Nummer 19 (§ 23)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe d, Arti-
kel 2 Nummer 16 Buchstabe b, Anhang I Nummer 7 und
Anhang II Nummer 10 der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Nummer 19 (§ 23a)

Der neu eingefiigte § 23a dient der Umsetzung von Artikel 1
Nummer 10 Buchstabe d und Artikel 2 Nummer 16 Buchsta-
be b der Richtlinie 2007/47/EG. Absatz 1 regelt das Verfah-
ren bei normaler Beendigung der klinischen Priifung. Durch
die Unterrichtung ist bei der zustdndigen Bundesoberbehor-
de ein aktueller Uberblick iiber in Deutschland durchgefiihr-
te klinische Priifungen gegeben.

Absatz 2 regelt den Fall, dass der Sponsor die laufende kli-
nische Priifung aus Sicherheitsgriinden beenden muss. Da
moglicherweise auch andere Priifungen oder auch Priifungen
in anderen Mitgliedstaaten betroffen sein kénnen und die zu-
standige Bundesoberbehorde ggf. entsprechende Informatio-
nen gemif} Absatz 4 weiterleiten muss, ist die Frist zur Mel-
dung auf 15 Tage verkiirzt worden.

Mit dem Absatz 3 wird der Hersteller verpflichtet, den nach
der Richtlinie 90/385/EWG Anhang 7 bzw. nach der Richtli-
nie 93/42/EG Anhang X Abschnitt 2.3.7. anzufertigen Be-
richt der Bundesoberbehdrde zur Verfligung zu stellen. Dies
eroffnet in der Zukunft die Moglichkeit, eine nationale oder
europdische Datenbank iiber erfolgte klinische Priifungen
aufzubauen, die sowohl den Behorden als Informationsquel-
le fiir ihre zukiinftigen Entscheidungen dient, als auch der
medizinischen Fachwelt einen genauen Uberblick iiber ver-
fligbare und sinnvolle Therapien, Innovationen bzw. Produk-
te ermoglicht.

Zu Nummer 19 (§ 23b)

Mit dem neu eingefiigten § 23b wird klargestellt, dass klini-
sche Priifungen, die mit Produkten durchgefiihrt werden, die
entsprechend den Anforderungen bereits ordnungsgemaf in
Verkehr gebracht werden diirfen, grundsétzlich nicht unter
die Anforderungen des MPG fallen. Darunter sind beispiels-
weise vergleichende klinische Studien, bei denen unter-
schiedliche Produkte oder Technologien bewertet werden, zu
verstehen.

Ausgenommen davon sind klinische Priifungen, die zum
Beispiel die Leistungsfdhigkeit und/oder Sicherheit der Pro-
dukte bei anderen Zweckbestimmungen belegen sollen. Da-
bei ist zu beriicksichtigten, dass nach der gednderten Richtli-
nie die Zweckbestimmung, im Gegensatz zum bisherigen
Verfahren, sehr genau beschrieben werden muss. Wenn nach
den heute geltenden Vorgaben zum Beispiel einige Hersteller
von Herzschrittmachern als Zweckbestimmung ihrer Pro-
dukte ,,die Stimulation des Herzens* angeben, miissen kiinf-
tig exakt die Funktion und die Indikationen (inklusive der
Kontraindikationen) fiir die Produkte beschrieben werden.
Im Rahmen der klinischen Bewertung ist dann die Leis-
tungsfahigkeit fiir die genannten Indikationen, z. B. mittels
einer klinischen Priifung vor dem Inverkehrbringen der Pro-
dukte, zu belegen. Wenn die Indikation fiir ein Produkt er-
weitert werden soll, muss deshalb erneut eine klinische Be-
wertung und ggf. eine klinische Priifung nach den Vorgaben
des MPG durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 19 (§ 24)

Folgednderung zu § 20 ff. Leistungsbewertungspriifungen,
die unter die in § 24 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 genannten Be-
dingungen fallen, sollen wie bisher den gleichen Anforde-
rungen geniigen miissen, wie den Anforderungen an klini-
sche Priifungen von Medizinprodukten. Klargestellt wurde
in Nummer 1 aulerdem, dass es sich um eine erheblich iiber
das tibliche MaB} hinausgehende invasive Probenahme han-
deln muss. Dies betrifft sowohl die Menge als auch die An-
zahl der Probenahmen.

Zu Nummer 20 (§ 26)
Zu Buchstabe a

§ 26 Absatz 1 regelt, wer in Deutschland von den zustindi-
gen Behorden iiberwacht wird. Unter Bezugnahme auf Ab-
satz 1 sind in Absatz 2 Satz 1 die grundsétzlichen Befugnisse
der Behérden im Hinblick auf die Uberwachung und die
Festlegung von Mafinahmen geregelt. In der Praxis hat es in
der Vergangenheit immer wieder Fragen im Zusammenhang
mit dem Umfang der zu {iberwachenden Bereiche gegeben.
Die Anderungen unter den Doppelbuchstaben aa und bb stel-
len dies fiir die Zukunft klar.

Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird klar gestellt, dass die zustindige Behorde auch iiber-
priifen muss, ob die Voraussetzungen zum Errichten, Betrei-
ben und Anwenden der Medizinprodukte erfiillt sind. Dies
ergab sich bisher nur mittelbar aus Satz 1.

Zu Doppelbuchstabe bb

Weitere Klarstellung des Anwendungsbereiches von § 26
Absatz 2. Die hier aufgefithrten Uberwachungsaufgaben
sind zwar grundsitzlich von Satz 1 mit erfasst. Dieser wurde
jedoch unterschiedlich interpretiert, so dass die Ergidnzung
der Verbesserung der Rechtssicherheit dient.

Zu Buchstabe b

Die neuen Absitze 2a und 2b setzen Artikel 18 (Organisato-
rische Verpflichtungen der Mitgliedstaaten) und 19 (Markt-
iberwachungsmalinahmen) der Verordnung (EG) Nr. 765/
2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
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2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates um. Danach besteht seitens der
EU die Verpflichtung, dass die zustdndigen Behérden iiber
die notwendige personelle und sachliche Ausstattung verfii-
gen sowie fiir eine entsprechende Weiterbildung der iiberwa-
chenden Mitarbeiter sorgen miissen. Einzelheiten werden in
der Allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a geregelt.

Zu Nummer 21 (§ 29)
Zu Buchstabe a

Zur Klarstellung und damit besseren Verstandlichkeit wird
der bisher sehr lange Satz 1 in Absatz | in zwei Sdtzen neu
gefasst. Die Richtlinie 2007/47/EG fordert von den Sponso-
ren von klinischen Priifungen die Meldung aller schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignisse an die zustandigen Behor-
den. Diese Meldung war bisher im MPG nicht unmittelbar
geregelt. Durch die im bisherigen § 23 erfolgte Verweisung
auf die relevanten Anhdnge der Richtlinien 90/385/EWG
(Anhang 7) und 93/42/EWG (Anhang X) war eine indirekte
Pflicht gegeben, nur Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem zu priifenden Produkt stehen oder stehen kdnnten an
die jeweiligen Landesbehorden zu melden. In der Regel
stellte das Erfordernis bei den zusténdigen Landesbehdrden
(z. B. Gewerbeaufsichtsdmter) den medizinischen und tech-
nischen Sachverstand flir eine Beurteilung dieser Ereignisse
und die moglichen Konsequenzen fiir die Gesundheit und Si-
cherheit der Probanden und Anwender vorzuhalten, vor
kaum 16sbare Probleme. Durch die verdnderte Meldepflicht
werden zukiinftig noch mehr Meldungen bei den Behdrden
eingehen. Um eine sinnvolle und sachgerechte Beurteilung
im Interesse der Sicherheit und Gesundheit der Probanden
und Anwender zu gewihrleisten, wird diese Aufgabe im
Rahmen der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
der zustdndigen Bundesoberbehorde (BfArM) iibertragen.
Dies ist auch sachgerecht, da das BfArM u. a. fiir die Geneh-
migung dieser klinischen Priifungen zustdndig werden soll.
Das BfArM ist auch zustindig fiir die Bewertung von
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen wéhrend ge-
nehmigungspflichtiger Leistungsbewertungspriifungen, da
die Ursache fiir etwaige schwerwiegende unerwiinschte Er-
eignisse wihrend dieser Priifungen in der Regel in den zu-
satzlichen invasiven oder den Patienten belastenden Unter-
suchungen zu finden sein werden. Die Zustdndigkeit liegt
beim Paul-Ehrlich-Institut, wenn bei einer Leistungsbewer-
tungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums der Liste A des
Anhangs II der Richtlinie 98/79/EWG die mangelhafte Leis-
tungsfahigkeit des Produktes zu einem schwerwiegenden Er-
eignis fiihrt.

Zu Buchstabe b
Anpassung an die Namensénderung.

Zu Nummer 22 (§ 32)
Zu Buchstabe a
Folgeénderung zu Buchstabe b.

Zu Buchstabe b

Dem BfArM werden in den §§ 13, 22a, 22b, 22¢, 23a und 24
neue Aufgaben zugewiesen. Als Folgednderung werden die-

se Aufgaben in § 32 Absatz 1 in geéinderter Struktur zusam-
mengefasst.

Zu Nummer 23 (§ 33)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11 der Richtlinie 2007/
47/EG.

Zu Nummer 24 (§ 36)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 16 und Artikel 2 Num-
mer 21 der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Nummer 25 (§ 37)
Zu Buchstabe a

Die neue Ermichtigungsgrundlage fiir eine Rechtsverord-
nung ist Folge der Umstellung auf ein Genehmigungsverfah-
ren bei klinischen Priifungen. Nicht alle dafiir relevanten
Grundlagen kénnen im MPG selbst geregelt werden. Die in
den Nummern 1 bis 6 genannten Sachverhalte sind an die
entsprechende Ermichtigungsgrundlage im AMG ange-
lehnt. Mit der Nummer 7 sollen fiir Hersteller abweichende
Vorgaben dann mdglich sein, wenn von den Produkten kein
oder nur ein geringes Risiko ausgeht.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Folgednderung zu Buchstabe b Buchstabe bb. Der Halbsatz
in Absatz 5 Nummer 1 kann gestrichen werden, da die Er-
maéchtigung fiir Regelungen zur Aufbereitung von Medizin-
produkten in der neuen Nummer la umfassend und abschlie-
Bend geregelt wird.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die neue Ermédchtigungsgrundlage ist eine Konsequenz aus
dem Erfahrungsbericht des BMG zur Autbereitung von Me-
dizinprodukten in Deutschland. Damit werden die Moglich-
keiten fiir Vorschriften zur Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, fiir die bisher keine (ausreichende) Ermichtigung im
Medizinproduktegesetz vorhanden war, erweitert. Der ge-
nannte Erfahrungsbericht enthilt auch Schlussfolgerungen
im Hinblick auf eine erforderliche Uberarbeitung der Emp-
fehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) zu den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten®“ vom 1. November
2001 (RKI/BfArM-Empfehlung). Unter anderem soll ge-
priift werden, inwieweit bestimmte Empfehlungen bzw.
Anforderungen aus der RKI/BfArM-Empfehlung durch
Aufnahme in das Medizinproduktegesetz oder die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung verbindlich gemacht werden
sollten.

Im Hinblick auf die Aufbereitung von Medizinprodukten mit
besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (Risi-
koeinstufung ,,Kritisch C* gemal RKI/BfArM-Empfehlung)
sollen an die Aufbereitung bzw. Aufbereiter dieser Medizin-
produkte zusétzliche Anforderungen gestellt werden. Dazu
gehort z. B. eine Zertifizierungspflicht fiir bestimmte Aufbe-
reiter.
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Ausgehend davon sind Anforderungen an die Zertifizierung
von Aufbereitern und Anforderungen an die Konformitits-
bewertungsstellen, die von der zustindigen Behorde aner-
kannt werden, in das Medizinprodukterecht aufzunehmen.

Zu Buchstabe ¢

Da das BfArM fiir die neu iibertragenen Aufgaben insgesamt
ca. 28 neue Stellen benétigt, die iiber Gebiihren gegenfinan-
ziert werden missen, wird in der Erméchtigungsgrundlage
fiir die Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung angeordnet,
das allein das Kostendeckungsprinzip zum tragen kommen
soll. Es gilt nach § 3 Absatz 2 des Verwaltungskostengeset-
zes das Verbot der Kosteniiberdeckung, wonach Gebiihren
so bemessen sein miissen, dass das geschitzte Gebiihrenauf-
kommen den auf die Amtshandlung entfallenden durch-
schnittlichen Personal- und Sachaufwand fiir den betreffen-
den Verwaltungszweig nicht iibersteigt. Die Erhebung von
Verwaltungsgebiihren zur Erzielung von Uberschiissen ist
damit nicht gestattet. Die Gebiihrenkalkulation, die nach den
Vorgaben des BMF eine Vollkostendeckung anstrebt, wird
somit fiir bestehende und neue Amtshandlungen auf das
Kostendeckungsprinzip ausgerichtet.

Zu Buchstabe d

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 17 Buchstabe a der Richt-
linie 2007/47/EG.

Zu Nummer 26 (§ 37a—neu-)

Die vorgesehene allgemeine Verwaltungsvorschrift soll kon-
krete Vorgaben enthalten, die eine bundeseinheitliche, quali-
titsgesicherte Uberwachung durch die Linder sicherstellt,
um den europdischen Vorgaben an eine funktionierende
Marktiiberwachung im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/
2008 Genlige leisten zu konnen.

Zu Nummer 27 (§42)

Folgednderung des neu eingefiigten Absatz 3a in § 11. Das
Abgabeverbot solcher Tests an andere als die genannten Per-
sonen und Einrichtungen ist nur in Verbindung mit einer
Ordnungswidrigkeit wirksam.

Zu Nummer 28 (§ 44)

Angesichts der mit diesem Gesetz kiinftig vorgesehenen
Pflicht, erst dann mit klinischen Priifungen oder Leistungs-
bewertungspriifungen beginnen zu diirfen, wenn eine zustim-
mende Bewertung der zustdndigen Ethik-Kommission und
eine Genehmigung der zustéindigen Bundesoberbehdrde vor-
liegen, bedarf es einer Ubergangsregelung fiir laufende Vor-
haben. Entscheidend fiir die weitere Anwendung der bis zum
20. Mérz 2010 geltenden Bestimmungen soll sein, ob mit der
klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungspriifung
vor dem 21. Miérz 2010 begonnen wurde. Allerdings sollen
aus Griinden der Verbesserung des Probandenschutzes auch
fiir diese am Stichtag bereits laufenden klinischen Priifungen
oder Leistungsbewertungspriifungen die mit diesem Gesetz
in Artikel 3 vorgenommenen Anderungen der Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung zur Anwendung kommen.

Zu Artikel 2 (Anderung der Medizinprodukte-
Verordnung)
Zu Nummer 1 (§2)

Aktualisierung des Verweises.

Zu Nummer 2

§3)

Aktualisierung der Verweise.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

§4

Folgednderung zu den Buchstaben b und d. Die Verfahren
bei Sonderanfertigungen und der Eigenherstellung von
aktiven Implantaten werden in den neu gefassten Absétzen 2
und 4 zusammengefasst beschrieben.

Zu Buchstabe b

Umsetzung von Anhang I Nummer 6 Buchstabe ¢ und des
Erwédgungsgrundes 9 der Richtlinie 2007/47/EG. Zur Ver-
besserung der Patientensicherheit wird der Hersteller kiinftig
verpflichtet, eine systematische Marktbeobachtung durchzu-
fithren und die zustindigen Behdrden iiber bekannt gewor-
dene Vorkommnisse zu unterrichten. Hinsichtlich der Patien-
teninformation ist der Hersteller verpflichtet, diese dem
Patienten auszuhéndigen. Die Aufbewahrungspflichten wur-
den zudem angepasst.

Zu Buchstabe ¢

Umsetzung von Anhang I Nummer 6 Buchstabe e der Richt-
linie 2007/47/EG.

Zu Buchstabe d

Die Uberwachungsbehdrden haben in der Praxis des Ofteren
eine unzureichende Vorgehensweise der Eigenhersteller fest-
stellen miissen. Zum Teil beruhte dies auf Unkenntnis der
geltenden Bestimmungen. Da das Auffinden der einschlégi-
gen Vorgaben andererseits nicht immer einfach ist, da kom-
plizierte Verweisungsketten zu bilden waren, sollen zur
Rechtsklarheit die relevanten Aspekte zusammengefasst
werden. Im Interesse des Patientenschutzes soll auch bei der
Eigenherstellung eine systematische Marktbeobachtung er-
folgen. Bei bestimmten Vorkommnissen sind zudem die zu-
staindigen Behdrden zu unterrichten.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

(CR))

Folgednderung zu Buchstabe b. Die Verfahren bei der
Eigenherstellung von In-vitro-Diagnostika werden im neuen
Absatz 6 zusammengefasst beschrieben.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 5 regelt die Autbewahrungsverpflichtung
des Herstellers fiir die Konformitétserklarung, die techni-
sche Dokumentation gemifl den Anhéngen III bis VIII der
Richtlinie 98/79/EG sowie die Entscheidungen, Berichte
und Bescheinigungen der Benannten Stellen. Zum neuen
Absatz 6 gilt die Begriindung zu Nummer 3 Buchstabe d ent-
sprechend.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

()

Folgednderung zu den Buchstaben b und e. Die Verfahren
bei Sonderanfertigungen und der Eigenherstellung von Me-
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dizinprodukten nach der Richtlinie 93/42/EWG werden in
den neu gefassten Absitzen 5 und 9 zusammengefasst be-
schrieben.

Zu Buchstabe b

Umsetzung von Anhang II Nummer 8 Buchstaben f und g
der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Buchstabe ¢

Umsetzung von Anhang II Nummer 8 Buchstabe f der Richt-
linie 2007/47/EG.

Zu Buchstabe d

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 10 Buchstabe b der
Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Buchstabe e

Folgednderung zu Buchstabe d. Die Begriindung zu Num-
mer 3 Buchstabe d gilt entsprechend.

Zu Artikel 3 (Anderung der Medizinprodukte-

Sicherheitsplanverordnung)

@D

Zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Probanden
und Patienten wihrend klinischer Priifungen ist es notwen-
dig, auftretende schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
wihrend klinischer Priifungen umfassend zu erfassen, wis-
senschaftlich zu bewerten und ggf. notwendige Korrektur-
mafnahmen zu veranlassen. Daher wird der Geltungsbereich
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung auf den
Bereich der Risikobewertung von Vorkommnissen und uner-
wiinschten Ereignissen mit Produkten in der Vormarktphase
(klinische Priifungen und bestimmte Leistungsbewertungs-
priifungen) ausgedehnt.

Zu Nummer 1

Bisher war diese Aufgabe nicht explizit geregelt. Sie wurde
und wird zz. noch primér von den verantwortlichen Sponso-
ren und Priifzentren wahrgenommen bzw. die Bewertung der
Vorkommnisse erfolgt durch die Landesbehorden (s. a. Be-
griindung zu § 29). Eine parallele, unabhingige Bewertung
durch eine staatliche Behorde ist allerdings erforderlich. Die
Bewertung solcher unerwiinschten Ereignisse erfordert ne-
ben einer umfangreichen, aktuellen und genauen Kenntnis
der medizinischen Technologien und der Medizinprodukte
auch umfassende medizinische Kenntnisse. Dieser notwen-
dige Sachverstand kann in Anbetracht der Anzahl von jahr-
lich ca. 300 klinischen Priifungen in Deutschland zu vertret-
baren Kosten nur an einer zentralen Behérde vorgehalten
werden.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

§2)

Es handelt sich um eine Anpassung an die Definition einer
korrektiven Sicherheitsmafinahme im Feld gemal der Leit-
linie MEDDEV 2.12-1 rev 5. Die Definition des Riickrufes
im Sinne der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
geht iiber die ,Riickruf-Definitionen in anderen New-
Approach-Richtlinien hinaus. Im Bereich der Medizinpro-
dukte konnen hdufig Produkte nicht einfach zuriickgerufen

(Zurtickschicken zum Héndler, Hersteller oder vernichten)
werden. Vielmehr miissen z. B. fiir bereits implantierte oder
in der Nutzung befindliche Produkte besondere Vorkehrun-
gen getroffen oder individuelle Nutzen-/Risiko-Bewertun-
gen durchgefiihrt werden, um die Risiken fiir die Patienten,
Anwender und/oder Dritte zu minimieren.

Zu Buchstabe b

Rechtsformliche Anpassung.

Zu Buchstabe ¢

Aufnahme einer Definition eines schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisses wihrend klinischer Priifungen. Die
Richtlinie 2007/47/EG fordert die Meldung und Erfassung
aller schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wéihrend
klinischer Priifungen. Die neue Definition orientiert sich an
den existierenden Definitionen in den relevanten ISO-Nor-
men und den im Rahmen der GCP-Richtlinie verwendeten
Definitionen. Im Gegensatz zur bisherigen Praxis verlangt
der europdische Gesetzgeber eine Meldung von schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignissen auch dann, wenn sie ur-
sdchlich nicht mit dem Produkt zusammenhédngen. Diese
Meldungen kdnnen auf grundlegende Risiken des medizini-
schen Verfahrens hinweisen.

Im Gegensatz zu den meisten Arzneimitteln kann die An-
wendung von Medizinprodukten auch mit Gefahren fiir An-
wender oder Dritte verbunden sein (z. B. Krankenschwester
wird bei der Positionierung an einem Rontgentisch die Hand
schwer gequetscht). Deshalb ist es notwendig, auch diese
Vorfdlle in die Definition eines schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisses mit einzuschlieen.

Eine weitere Erlauterung des Begriffs ,,schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands® findet sich in
dem MEDDEV-Dokument 2.12-1, Pkt. 5.1.1 C.

Zu Nummer 3

(§3)
Zu Buchstabe a

Der bisherige Wortlaut fiihrte teilweise zu dem Missver-
standnis, dass samtliche weltweite Vorkommnisse mit Pro-
dukten, die auch in Europa in Verkehr gebracht sind, gemel-
det werden miissten. Es wird daher klargestellt, dass
korrektive Maflnahmen auf3erhalb der EU nur dann gemeldet
werden missen, wenn diese Mallnahmen auch Produkte in
der EU betreffen. Eine Information iiber die diesen Mafinah-
men zugrunde liegenden Vorkommnisse ist notwendig, um
der zustindigen Bundesoberbehdrde eine Bewertung dieser
korrektiven MaBnahme zu ermdglichen.

Zu Buchstabe b

Nach den Erfahrungen der zustdndigen Bundesoberbehor-
den hat der bisherige Wortlaut dazu gefiihrt, dass viele Mel-
dungen nicht erfolgt sind, da etliche Vorkommnisse bzw. de-
ren Folgen nicht im Rahmen der unmittelbaren Behandlung
festgestellt werden. Deshalb wird klargestellt, dass Arzte
und Zahnérzte Vorkommnisse, die sie im Rahmen der Dia-
gnostik und Behandlung entdecken, melden miissen. Dies
soll auch gelten, wenn ein Vorkommnis im Rahmen einer
Obduktion festgestellt wird.
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Zu Buchstabe ¢

Umsetzung von Anhang I Nummer 7 und Anhang II Num-
mer 10 Buchstabe d der Richtlinie 2007/47/EG. In Analogie
zu den Vorschriften zu Vorkommnismeldungen miissen so-
wohl der Sponsor, der sich auch im Ausland befinden kann,
als auch die Priifeinrichtung (als Anwender) eine Meldung
iiber ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis abgeben.

Bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die nicht
in Deutschland auftreten, ist im Gegensatz zu den Vorkomm-
nismeldungen (§ 3 Absatz 1) bei multizentrischen klinischen
Priifungen in der Richtlinie 2007/47/EG vorgesehen, dass
entsprechende Meldungen iiber Ereignisse an alle Mitglied-
staaten geschickt werden, die an der klinischen Priifung be-
teiligt sind. Dies ist sachgerecht im Hinblick darauf, dass die
klinische Sicherheit und Leistungsfahigkeit dieser Produkte
noch nicht bestitigt ist. Die im allgemeinen relativ geringen
Fallzahlen konnten dazu fithren, dass schwerwiegende Pro-
bleme aufgrund statistischer Wahrscheinlichkeiten nicht
rechtzeitig von den Behdrden erkannt werden.

Zu Buchstabe d

Folgeénderung zu Buchstabe c.

Zu Nummer 4

§5)

Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

87

Deregulierung von Informationspflichten und Vereinfa-
chung des Verfahrens von Bekanntmachungen.

Zu Buchstabe b

Nach § 12 kann festgelegt werden, dass bestimmte Meldun-
gen auf elektronischem Weg in einem standardisierten Da-
tenformat zu erfolgen haben. Dies ist erforderlich, damit die
zustidndigen Bundesoberbehdrden ihren diversen Informa-
tionspflichten gegeniiber den europdischen Mitgliedstaaten,
der Europdischen Kommission und der deutschen Landesbe-
horden effizient nachkommen konnen. Die entsprechende
Dateninfrastruktur muss den beteiligten Kreisen seitens der
zustidndigen Bundesoberbehorden auf der Website zur Verfii-
gung gestellt werden.

Zu Nummer 6 (§ 8)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. 0. Nummer 1).

Zu Nummer 7 (§9)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. 0. Nummer 1).

Zu Nummer 8 (§ 10)

Zu Buchstabe a

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. o. Nummer 1).

Zu Buchstabe b

Die im neuen Satz 3 enthaltene nicht abschlieBende Aufzih-
lung der Stellen, mit denen die zustindigen Bundesoberbe-
horden im Rahmen der Risikobewertung zusammenarbeiten
sollen, wird um die explizite Nennung der Ethik-Kommissi-
onen erweitert. Dies dient der Klarstellung, dass im Rahmen
der Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nissen wihrend klinischer Priifungen auch ethische Aspekte
relevant werden konnen.

Zu Nummer 9

§ 11

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. o. Nummer 1).

Zu Nummer 10 (§ 12)
Zu Buchstabe a

Die Aufnahme des Wortes ,,unverziiglich® soll klarstellen,
dass es keine Zeitverzdgerung bei der Einleitung und Durch-
fihrung von Untersuchungen zur Sachverhaltsaufklarung
und Risikobewertung durch den Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes geben darf.

Zu Buchstabe b

Der neu aufgenommene Absatz 3 ist eine Folge der Erweite-
rung des Geltungsbereiches der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung.

Der neue Absatz 4 ist aufgrund von Erfahrungen aus der Ver-
gangenheit aufgenommen worden. Bei einigen Produktgrup-
pen wurde eine sehr hohe Anzahl von Produkten einschlief3-
lich Zubehor nach dem jeweiligen Vorkommnis durch den
Anwender oder Betreiber verworfen und dadurch die Sach-
verhaltsaufklarung erschwert bis unmoglich gemacht. Im In-
teresse der Patientensicherheit ist dies nicht akzeptabel.

Absatz 5 dient der Entbiirokratisierung. Die Bundesoberbe-
horden, die Hersteller von Medizinprodukten sowie Sponso-
ren von klinischen Priifungen sind gemil3 der Richtlinie
2007/47/EG zu umfangreichen Informationen gegeniiber an-
deren europdischen Behorden verpflichtet. Um dies mog-
lichst unbiirokratisch zu realisieren, ist beabsichtigt, viele
dieser Pflichten durch die Einfithrung bzw. den Ausbau einer
europdischen Datenbank EUDAMED zu erfiillen. Dazu
miissen die Behorden in die Lage versetzt werden, von den
Herstellern und Sponsoren entsprechend aufbereitete Infor-
mationen erhalten zu kénnen. Die von den Betroffenen auf
elektronischem Weg iibermittelten und in einem vorgegebe-
nen standardisierten Protokoll verfassten Information und
Meldungen kdnnen von den Bundesoberbehorden einfach
verarbeitet und an die européischen Instanzen (kiinftig auch
die Datenbank EUDAMED) effizient weitergeleitet werden.

Zu Nummer 11 (§ 13)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. 0. Nummer 1).

Zu Nummer 12 (§ 14)

Zu Buchstabe a

Mit der Aufnahme dieses Satzes soll klargestellt werden,
dass die in den entsprechenden Anhdngen der Richtlinien 90/
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385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG fiir die Auslegung
und Konstruktion der Produkte geforderten Grundsétze der
integrierten Sicherheit auch auf die Auswahl von korrekti-
ven MafBinahmen anzuwenden sind.

Zu Buchstabe b

Die Einfligung tragt dem Umstand Rechnung, dass insbeson-
dere auBerhalb der Geschéftszeiten die Erreichbarkeit von
Unternehmen iiber Callcenter sichergestellt wird.

Zu Nummer 13 (§ 14a)

Die Anderung ergibt sich aus der Erweiterung des Geltungs-
bereiches der Verordnung. Danach haben bei Sicherheitsrisi-
ken, die wihrend einer klinischen Priifung oder Leistungsbe-
wertungspriifung auftreten, sowohl der Sponsor als auch die
die klinische Priifung oder Leistungsbewertungspriifung
durchfiihrenden Personen die Verpflichtung, fiir die unver-
ziigliche Veranlassung von Sicherheitsmainahmen zu sor-
gen.

Nach Absatz 2 sind die zustdndige Bundesoberbehérde und
die entsprechenden Ethik-Kommissionen zu informieren, da
die aufgetretenen Umstidnde Auswirkungen auf die Geneh-
migung einer klinischen Priifung haben kdnnen und gegebe-
nenfalls zu einem Widerruf der Genehmigung fithren kénnen
(siche auch § 22b MPG).

Zu Nummer 14 (§ 15)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. o. Nummer 1).

Zu Nummer 15 (§ 16)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reiches in § 1 (s. 0. Nummer 1). Manahmenempfehlungen
des Sponsors der klinischen Priifung oder Leistungsbewer-
tungspriifung sind den MaBnahmenempfehlungen des Ver-
antwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes gleich-
zusetzen.

Zu Nummer 16 (§ 20)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbe-
reichesin § 1 (s. o. Nummer 1). Bei Meldungen nach § 3 Ab-
satz 5 Satz 3, bei denen weder der Sponsor noch der Leiter
der klinischen Priifung seinen Sitz in Deutschland hat, liegt
es im Ermessen der zustindigen Bundesoberbehorde, in Fal-
len, die mit einem schwerwiegenden Sicherheitsrisiko ver-
bunden sind, bzw. bei denen korrektive Mallnahmen durch-
gefiihrt werden, die fiir die Priifeinrichtungen, in denen diese
klinische Priifung oder Leistungsbewertungspriifung durch-
gefiihrt wird, zustdndigen obersten Landesbehorden oder die
von diesen benannten zustéindigen Behdrden zu unterrichten.

Zu Nummer 17 (§ 21)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe ¢ und Arti-
kel 2 Nummer 16 Buchstabe b der Richtlinie 2007/47/EG.
Die Unterrichtung erfolgt iiber die Informationssysteme des
DIMDI.

Zu Nummer 18 (§ 22)
Zu Buchstabe a
Anpassung an die Namensénderung.

Zu Buchstabe b

Umsetzung von Anhang I Nummer 1 Buchstabe d und An-
hang II Nummer 1 Buchstabe d der Richtlinie 2007/47/EG.

Zu Nummer 19 (§ 24)

Da es sich bei den im Handelsregister als vertretungsberech-
tigt ausgewiesenen Personen um offentliche Daten handelt,
kann auf eine Schwirzung zum Zweck der Internetverdffent-
lichung verzichtet werden.

Zu Nummer 20 (Anlage zu § 16)
Zu Buchstabe a

Erfahrungen des BfArM haben gezeigt, dass es notwendig
ist, im Falle von auftretenden Problemen mit GefdBBprothe-
sen oder Gefialstiitzen (Stents) alle betroffenen Patienten
sehr schnell ermitteln zu konnen. Eine Einschrankung auf
endoluminale GefaBprothesen oder GeféaBstiitzen hat sich als
nicht zweckmiBig erwiesen.

Zu Buchstabe b

In der Vergangenheit gab es mehrfach korrektive Mafinah-
men in Bezug auf Hiiftendoprothesen. Dabei reichte es hiu-
fig nicht, nur die noch nicht implantierten Produkte zuriick-
zurufen. Oft war und ist es notwendig, eine auf den einzelnen
Patienten bezogene Risiko-/Nutzen-Abwégung einer vorzei-
tigen Re-Implantation durchzufithren. Hierzu miissen die be-
troffenen Patienten schnell und sicher identifizieren werden
konnen. Durch die Aufnahme von Hiiftendoprothesen in die
Anlage soll dies zukiinftig mdglich sein.

Zu Artikel 4  (Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 4a)

Die Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitétssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen wurde
durch die Bundesdrztekammer mit allen betroffenen Kreisen
in einem mehrjdhrigen intensiven Beratungsprozess iiber-
arbeitet. Diese neue Richtlinie der Bundesérztekammer zur
Qualitdtssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 23. November 2007 enthilt ein modernes
Konzept zur Qualitdtssicherung von laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchungen, das den aktuellen Anforderungen an
ein Qualitdtssicherungssystem entspricht. Dem trigt der
neue Absatz 1 Rechnung. Zugleich wird damit die Ermédch-
tigung nach § 37 Absatz 5 Nummer 2a umgesetzt, die mit
dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und
anderer Vorschriften vom 14. Juni 2007 (BGBL. I S. 1066)
eingefiihrt wurde.

Um den Laboratorien geniigend Zeit fiir die Umstellung zu
geben, enthélt die Richtlinie der Bundesirztekammer zur
Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 23. November 2007 eine Ubergangsregelung.
Diese Ubergangsregelung wird in Absatz 2 umgesetzt.

Absatz 3 regelt, dass ab dem 1. April 2010 fiir die interne und
externe Qualitdtssicherung gemél Absatz 2 nur noch die
2007er Richtlinie zur Anwendung kommen darf.

Absatz 4 regelt die Aufbewahrungsfristen und die Vorlage-
verpflichtung des bisherigen Satzes 2 in unverdnderter Form.
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Zu Nummer 2

(§13)

Rechtsférmliche Anpassung, die durch die Neufassung des
§ 4a erforderlich geworden ist.

Zu Artikel 5 (Anderung der Medizinprodukte-

Gebiihrenverordnung)
Vorbemerkung

Der Kostenberechnung liegt das Kostendeckungsprinzip zu-
grunde. Zugrunde gelegt wurden die Personalkostenansétze
sowie die Sachkostenpauschale fiir Kostenberechnungen
und Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen des Bundesministe-
riums der Finanzen aus dem Jahr 2007. Hinzu kommt die
BfArM-spezifische Sachkostenpauschale auf Basis der ge-
wonnenen KLR- Ergebnisse.

Fiir die konkrete Berechnung der jeweiligen Gebiihren wur-
de der errechnete Stellenbedarf unter Beriicksichtigung der
Personalgemeinkosten zum geschétzten anteiligen Bearbei-
tungsaufwand fiir die einzelnen neuen Amtshandlungen ins
Verhiltnis gesetzt.

Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die meisten
gebiihrenpflichtigen Tatbestinde nach wie vor nicht festen
Gebiihren zugeordnet werden kdnnen. Es wird deshalb fiir
die neuen Amtshandlungen ein Gebiihrenrahmen genannt
mit der Konsequenz, dass bei den entsprechenden Amts-
handlungen die Gebiihren je nach dem dokumentierten, tat-
sdchlichen Aufwand unterschiedlich festgesetzt werden kon-
nen.

Zu Nummer 1

(§3)

Die Neufassung ist eine Folgednderung der erweiterten Zu-
standigkeit der zustdndigen Bundesoberbehorde in § 13 in
Verbindung mit § 32 MPG.

Ausgehend von ca. 400 Antragen von (Landes-)Behorden
und von Inverkehrbringern nach § 5 MPG errechnet sich bei
dem notwendigen Personalbedarf eine Gebiithr von ca.
989,70 Euro. Da auch einfache Sachentscheidungen moglich
sind, erscheint ein Gebiihrenrahmen von 200 Euro bis 1 000
Euro angemessen.

Zu Nummer 2

§5)

Ausgehend von einer geschitzten Zahl von 300 Genehmi-
gungen fiir klinische Priifungen pro Jahr ldsst sich der ge-
schitzte anteilige Bearbeitungsaufwand fiir die einzelnen
neuen Amtshandlungen wie folgt differenzieren:

1. Genehmigungserteilung bei klinischen Priifungen: ca.
79 Prozent.

2. Bearbeitung von Anderungsanzeigen bei der Durch-
fiihrung von klinischen Priifungen (einschl. der Bearbei-
tung nicht genehmigungspflichtiger IVD-Anzeigen): ca.
21 Prozent.

In die Gebiihr fiir die Genehmigung der klinischen Priifun-
gen ist der Bearbeitungsaufwand fiir die Bewertung uner-
wiinschter schwerwiegender Ereignisse (gednderter § 3 Ab-
satz 5 MPSV) einbezogen. Entsprechend den Regelungen in
der AMGKostV wird fiir den letztgenannten Aufwand keine
separate Gebiihr angesetzt. Die unter der Vorgabe der Voll-
kostendeckung auf die einzelnen beschriebenen Amtshand-

lungen entfallenden Gebiihren kénnen wie folgt differenziert
dargestellt werden:

Fiir das Genehmigungsverfahren selbst ergibt sich eine Ge-
biihr je nach Aufwand von bis zu 6 130 Euro pro Verfahren
(2328 217 Euro x 0,79 : 300 = 6 130 Euro). Die Gebiihr fiir
die Bearbeitung von Anderungsanzeigen ergibt sich je nach
Aufwand von bis zu 1 630 Euro (2 328 217 Euro x 0,21 : 300
=1 629,75 Euro) pro Anzeige.

Vor dem Hintergrund des Ziels der Verfahrensvereinfachung
durch Biirokratieabbau wurde keine ausdifferenzierte Ge-
bithrenstruktur fiir Amtshandlungen im Rahmen klinischer
Priifungen vorgesehen, sondern auch hier auf die Erfahrun-
gen im Arzneimittelbereich zuriickgegriffen. Gebiihrenposi-
tionen, denen ein vergleichbarer Aufwand zugrunde liegt,
wurden daher zusammengefasst.

Mit dem oberen und unteren Gebiithrenrahmen wird der ge-
schétzte Sach- und Personalaufwand berticksichtigt, der sich
bei der Bearbeitung von Genehmigungsantrigen fiir klini-
sche Priifungen ergibt. Wesentliches Kriterium fiir die Aus-
fiillung des Rahmens ist die Bearbeitungsdauer durch das
wissenschaftliche und administrative Personal, die fiir jedes
Genehmigungsverfahren dokumentiert wird. Die Priifung
der Genehmigungsvoraussetzungen kann nach den Umstén-
den des jeweiligen Einzelfalls unterschiedlich aufwindig
sein und — bei besonders gelagerten sehr komplexen Sach-
verhalten — entsprechend hohe Verwaltungskosten verursa-
chen. Mit dem relativ weit gespannten Gebiihrenrahmen
wird die gesamte Bandbreite der Genehmigungsverfahren
bei klinischen Priifungen erfasst. Gleiches gilt fiir die Bear-
beitung von Anderungsanzeigen.

Zu Nummer 2

(§6)

Die Anderung ist erforderlich, da die zustindige Bundes-
oberbehdrde neben Benannten Stellen aufgrund der in § 13
MPG neu aufgenommenen Entscheidungsbefugnis zur Ein-
stufung von Medizinprodukten sowie des neuen Genehmi-
gungsverfahrens fiir klinische Priifungen auch den Verant-
wortlichen nach § 5 MPG sowie Sponsoren nach § 32 MPG
beraten soll. Hierbei kann es sich um Beratungsgespriche
tiber sehr komplexe Sachverhalte handeln, die z. B. Geneh-
migungsverfahren von klinischen Priifungen vorbereiten
sollen. Bei der Hohe der Gebiihr ist deshalb zu beriicksichti-
gen, dass diese Beratungen in eigens zu diesem Zweck anbe-
raumten besonderen Erdrterungsterminen stattfinden. An
diesem Termin nehmen im Einzelfall bis zu acht Sachver-
stindige der Bundesoberbehdrden teil. Diese Form der Bera-
tung, die fiir die Betroffenen in der Regel einen hohen wirt-
schaftlichen Wert hat, geht weit {iber die allgemeine
Auskunfts- und Betreuungspflicht des § 25 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes hinaus.

Der Gebiihrenrahmen beriicksichtigt andererseits auch eine
schriftliche Beratung bei einfacheren Sachverhalten. Der
niedrigste Betrag von 500 Euro entspricht dem Hochstbetrag
fiir eine nicht einfache schriftliche Auskunft gemiBl § 8
Nummer 2 der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung und
ermdglicht damit eine iiber eine nicht einfache schriftliche
Auskunft hinausgehende schriftliche Beratung.

Zu Nummer 3

Redaktionelle Anpassung.
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Zu Artikel 6 (Weitere Anderung des Medizinpro-
duktegesetzes)

Der neu eingefiihrte § 11 Absatz 3a soll zundchst erprobt
werden und wird daher bis zum 31. Dezember 2012 befristet.

Zu Artikel 7  (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Arti-
kel 6 tritt am 1. Januar 2013 in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Ge-
setzes auf Biirokratiekosten gepriift, die durch Informations-
pflichten begriindet werden.

Fiir die Wirtschaft werden mit dem Gesetz 22 Informations-
pflichten eingefiihrt, 19 geéndert und drei abgeschafft. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit schatzt, dass zur Erfiil-
lung dieser Informationspflichten neue Biirokratickosten
von 7 165 T Euro pro Jahr anfallen. Die Umstellung auf ein
elektronisches Meldeverfahren und der Wegfall der
Informationspflichten entlastet die Wirtschaft um jahrlich
121 T Euro. Per Saldo wird die Wirtschaft mithin mit j&hr-
lichen Kosten in Hohe von 7 044 T Euro belastet.

Der mit rund 6 519 T Euro iiberwiegende Teil der Biirokra-
tiekosten wird durch die Umsetzung von EU-Richtlinien
verursacht. Acht Informationspflichten, mit denen die Vor-
aussetzungen fiir die Durchfiihrung von klinischen Priifun-
gen von Medizinprodukten neu geregelt werden, sind rein

national begriindet. Sie verursachen per Saldo Biirokratie-
kosten von 525 T Euro. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit hat nachvollziehbar begriindet, dass es diese Neurege-
lung fiir notwendig hilt, um Probanden und Patienten
ausreichend zu schiitzen.

Fiir die im Bereich der Medizinprodukte zustédndigen Bun-
desoberbehorden werden mehrere Informationspflichten
(Unterrichtung anderer nationaler oder europdischer Behor-
den) geschaffen. Die dadurch entstehenden Biirokratiekos-
ten schitzt das Bundesministerium fiir Gesundheit als gering
ein, da dafiir in erster Linie das bereits bestehende elektroni-
sche Informationssystem des Deutschen Instituts fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information (DIMDI) genutzt
werden kann.

Der Nationale Normenkontrollrat hat im Rahmen seines ge-
setzlichen Priifauftrags keine Bedenken gegen das Rege-
lungsvorhaben.
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