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Bundesrat Drucksache 685/1/97

27.10.97

Empfehlungen G-R-Wi
der Ausschiisse

zu Punkt ... der 718. Sitzung des Bundesrates am 7. November 1997

Verordnung Uber Vertriebswege fiir Medizinprodukte
(-MPVertrV-)

A.

Der federfithrende Gesundheitsausschufl und
der Wirtschaftsausschuf

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen zuzustimmen:’

1. Zu§2Nr. 1

In § 2 Nr. 1 sind die Worte "aufler an in Nummer 3 genannte Personen," durch
die Worte "auBer an Apotheken und die in den Nummern 2 bis 4 genannten
Personen oder Einrichtungen,” zu ersetzen.

Begriindung:

Es ist nicht nachvollziechbar, warum Hersteller von Medizinprodukten, deren
Bevollméchtigte, Einfiihrer oder Héindler von Medizinprodukten, wenn sie
Medizinprodukte bereits von einem anderen Hersteller, Bevollmichtigten,
Einfiihrer oder Hindler erhalten haben, diese dann nur an zur Ausiibung der
Zahnheilkunde berechtigte Personen (§ 2 Nr. 3) abgeben diirfen.

Auch in diesem Fall muBl die Mdglichkeit bestehen, diese Medizinprodukte
direkt an Apotheken (§ 2 1. Satzteil), Krankenhduser und Arzte (§ 2 Nr. 2)
sowie an zentrale Beschaffungsstellen (§ 2 Nr. 4) abzugeben.
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2.

Die Formulierung in der Verordnung ist fehlerhaft, da ein zweistufiges
Verfahren auf der Ebene der Hersteller, Bevollmiéchtigten, Einfiihrer und
Hindler nicht die grundsitzlichen Festlegungen zur Ausnahme von der
Apothekenpflicht in Frage stellen kann.

2Nr. 1

In § 2 Nr. 1 sind die Worte "aufler an in Nummer 3 genannte Personen," durch
die Worte "auller an die in den Nummerm 2 bis 4 genannten Personen und
Einrichtungen," zu ersetzen.

Begriindung: o

Es ist nicht nachvollziehbar, warum Hersteller von Medizinprodukten, deren
Bevollmichtigte, Einfihrer oder Hindler von Medizinprodukten, wenn sie
Medizinprodukte bereits von einem anderen Hersteller, Bevollmichtigten,
Einfiihrer oder Handler erhalten haben, diese dann nur an zur Ausiibung der
Zahnheilkunde berechtigte Personen (§ 2 Nr. 3) abgeben diirfen.

Auch in diesem Fall muBl die Mdglichkeit bestehen, diese Medizinprodukte
direkt an Krankenhfiuser und Arzte (entsprechend § 2 Nr. 2) sowie an zentrale
Beschaffungsstellen (entsprechend § 2 Nr. 4) abzugeben.

Die Formulierung in der Verordnung ist fehlerhaft, da ein zweistufiges
Verfahren auf der Ebene der Hersteller, Bevollmichtigten, Einfihrer und
Hindler nicht die grundsitziichen Festlegungen zur Ausnahme von der
Apothekenpflicht in Frage stellen kann.

B.

3. Der RechtsausschuB

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemiB Arxtikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



