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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des. Medizin-

 produktegesetzes (2. MPG-AndG)

‘ ,A.' Ziélsetzdng

Das Gesetz dient vornehmlich der Umsetzung der EG-Richtlinie 98/79/EG Uber ln-vutro-
Diagnostika, mit der In-vitro-Diagnostika (Labordiagnostika) in den Regelungsberelch des- -
Medizinprodukterechts einbezogen werden, sowie der EG- Rlchthnle 2000/70/EG zur Ande-

© rung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate -

aus menschlichem Blut enthalten, in nationales Recht. ImVolizug des zum 1.1.1995 in Kraft

. getretenen Medizinproduktegesetzes (MPG) haben sich zudem e’ihige Probleme gezeigt,

- die grundsatzlicher Art und damit regelungsbedirftig sind. Im Hinblick auf das Programm

der Bundesregierung ,Moderner Staat - Moderne Verwaltung* solleh_auch im Medizinp:ro-,
dukterecht die Rechtsvorschriften im Sinne der Klarheit und Transparenz verbessert, die
Regelungsdichte verringert sowie dem Vorrang der gésellschaﬁlichen Selbstregulierung Vund'

: Selbstvefpﬂichtung-der Betroffenen. Rechnung gétragen werden. Rebhtsunsicherheitcn im

Zusammenhang mit der Werbung fur Medizinprodukte und Lelstungsanspruchen der Versi-

cherten in der gesetzhchen Krankenversncherung sollen ausgerdumt werden.

lLésung

Der Gesetzentwurf bezieht In-vitro-Diagnostika und- Medxzmprodukte die als Bestandtell
stabrle Denvate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten, in den Regelungsbe-
reich des Medizinproduktérechts ein; dle hierzu ebenfalls notwendige Anderung der Medi-
zinprodukte-Verordnung erfolgt in elnem gesonderten Verfahren Dariiber hinaus enthalt der

.Gesetzentwurf Anderungen zum AbbaurvonrUbgrregullerungen und zur Verbesserung der

Ubersichtlichkeit sowie Anderungen und Kiarstellungen fur Hersteller, Anwender und Betrei-

7 ber von Medizinprodukten, fiir Benannte Stellen sowie fur die zustandlgen Behdrden. Weite-
. re Anderungen betreffen die Embeznehung der MedlZIonOdUkte in das Heﬂmnttelwerbeae-
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setz und die Regelung der Erstattungsrahngkelt arznelmlttelahnhcher Medlzmprodukte durch

dz= Krankenkassen im Funften Buch Sozialgesetzbuch.

C. Alternativen

Keine.

D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

E.

1. Hadshaltsausgaben ohne Volizugsaufwand
2. Vo”zugs_aufWand

‘Beim Bund entstehen zusétzliche Aufgaben durch die Errichtung und -Akkreditierung eines
- Proflabors im Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Die damit verbundeneh Belastungen einschliellich

derjenigen fur die (fortdauernde) Akkréditierung sind in die Kalkulation der Preise, die das
PEI fur seine Tétigkeit festgelegt hat, eingeflossen, so dass dem Bund? hierdurch keine
Kosten entstehen. Ob sich durch die kiinftige Tatigkeit als Priiflabor im Vergleich zum der-
zeitigen Gébi.'xhrenaufkommen fur Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz inégesaﬁnt )
Mehr- oder Mindereinnahmen ergeben, lasst sich zum'gegenwértigen Zeitpunkt noch nicht
beurteilen. Durch die neue Zustdndigkeit des PEI als Bundesoberbehdrde - fur In-vitro-
Diagnosﬁka entstehen aufgrund der bisherigen vergleichbaren Zustandigkeit des PE! im
Arzneimittelbereich keine zusétzlichen Kosten. Zusatzliche Aufgaben ergeben'sich fur das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Hierbei handelt es sich um ho-_

heitliche Aufgaben, die aus Steuermitteln zu finanzieren sind.

Fur die Lander und Gemeinden sind keine Mehraufwendungen zu erwarten, da auch schon

bisher eine entsprechende Uberwachung aufgrund anderer Gesetze durchgefihrt werden

muss.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft entstehen keine zusatzlichen Kosten. Eignung und Sicherheit der neu einbe-

| zogenen Produkte missen auch nach geltendem Recht gewshrleistet sein. Teilweise be-

steht auch bisher schon eine Verpflichtung zur Zulassung und staatlichen Chargenpriifung.
Der sich aus dem neuen Recht ergebende Umstellungsaufwand wird durch den Wegfall von
Mehrfachprifungen aufgrund der europaweiten Verkehrsfahigkeit kompensiert.
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Fir die Krankenkassen ist infolg= der Erstattungsféhigl{eit arzneimitteléhnlicher Medizinpro-
dukte nur mit einer marginalen Ausgabenerhohung zu rechnen, die keme Auswnrkunoen auf
" die Boxtragssatze haben wird.

Als Folge des Gesetzes sind Auswirkungen auf Lohnnebenkosten nicht zu'erwartén, SO
dass zusatzliche Belastungen fir Beitragszahler nicht entstehen. Auswirkungen auf Einzel-

prelse und das Elnzelprexsmveau msbesondere das Verbraucherprexsmveau sind ebenfalls

. nicht zu erwarten
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Gesetzentwu r'f

der Bundesregierung

Entwurf eines Zwelten Gesetzes zur Anderung des Medlzm-
produktegesetzes (2. MPG-AndG)

Bundesrepdblik Deutschland | ‘Berlin, den 20. April 2001
Der Bundeskanzler - : ,

022 (312) - 231 00 - Me 21/01°

~ An denr
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit ubersende ich gemal Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der

,,Bundesreglerung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Medlzmproduktegesetzes (2. MPG-AndG)

mit Begrﬂndung und Vorblatt.

' Federfuhrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Fristablauf: 01.06.01
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizin-
produktegesetzes (2. MPG-AndG)

De’rBuﬁdest'ag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschiossen: -

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963), ge&ndert durch Artikel 1
des Gesetzes vom 6. August 1998 (BGBI. 1 S 2005), wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaitstibersicht wird wie folgt gefasst:

§1
§2
§3

§4 -

- §5
56

,,Jnhéltsﬁbersicht
" Erster Abschnitt - ,
Zweck, Anwendungsbereich d,e_sf'Gesetzes,; Begriffsbestimmungen'
Zweck des Gesetzes -
Anwendungsbereich des Gesetzes o ' -

- Begriffsbestimmungen

, Zweiter Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrleb
Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendem und Dntten
Verantwortlicher fir das erstmahge Inverkehrbnngen
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbetriébnahme



§7
§8

§9

" §10

§11
§12

§'1'3'

'§14

§15.

§ 16
§17
'§18

§19
'§20
- §21

§22 .

- §23

§24

§25

§ 26

Grundlegende Anforderungen

Harmonisierte Normen, Gememsame Techmsche Spezn‘ikauonen
CE-Kennzeichnung _ '

Voraussetzungen fur das erstmahge Inverkehrbnngen und die lnbntrlebnahme

~von Systemen und Behandlungsemheiten sowie fur das Sterilisieren von Medizin-

produkten
Sondervorschriften fiir das lnverkehrbnngen und die Inbetriebnahme
Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur klinischen Prifung oder zur Leis-

a tunusbewertungsprufung, Ausstelien _

Klassnﬁzuerung von Medlzmprodukten Abgrenzung zu anderen Produkten
Errichten, B_etrelben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten

Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und Beschelmgungen )
Benennung und Uberwachung der Stellen, Beauftragung von Priiflaboratorien
Erléschen, Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Akkreditierung und Benennung

Geltungsdauer von Bescheinigungen der Benannten Stellen

. Einschrankung, Aussetzung und Zuriickziehung von B_esCheinigungen,

* Unterrichtungspflichten

Vierter Abschnitt
Khmsche Bewertung, Lelstungsbewertung, khmsche Prufung,
Lelstungsbewertungsprufung
Klinische Bewertung, Leistungsbewertung
Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prﬁfung
Besondere Vdraussefzungen zur klinischén Prifung
Durchfiihrung der klinischen Priifung
Ausnahmen zur klinischen Prifung
Leistungs’bewertun'gsprﬁfung

Fiinfter Abschnitt -
Uberwachung und Schutz vor Risiken
Aligemeine Anzeigepflicht '
Durchfithrung der Ubeﬁivachung



§ 27

§ 28
§ 29
- §30
§ 31

§32
§ 33
- §34
§ 35

§36

§37

§38
.§39

. §40
§ 41
' §42

§43.

544
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Verfahren bei unrechaBlaer und unzulass:ger Anbringung der CE-

’ Kennzelchnung

Verfahren zum Séhﬁtz vor Risiken -

.Medlzmprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem

Slcherheltsbeauftragter far Medlzmprodukte
Med!zmprodukteberater )

Sechster Abschnitt

- Zustindige B’ehérdén, Rechtsverordnungen, sonstige Bestimmungen

Zusténdigkeitsabgrenzung zwischen Buhdesoberbehérden
Datenbankgestutztes Informa’uonssystem Europatsche Datenbank
Ausfuhr

Kosten

: Zusammenarbelt der Behorden und Benannten Stellen im europaxschen ert- '

schaftsraum

V.erordnungse'rméchtigungen

- Slebter Abschmtt
Sondervorschnften fiir den Berelch der Bundeswehr

Anwendung und Vollzug des Gesetzes

Ausnahmen
Achter Abschnitt:
Straf- und BuRgeldvorschriften
Strafvorschriften '
Strafvorschriften

BuBQeIdvorsc’hriften
Einziehung

Neunter Abschnitt
Ubergangsbestlmmungen
Ubergangsbestlmmungen"
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§ 2 wird wie fo!gt geénd’e’ft:‘

a)

Dle Absatze 1 und 2 werden wie folgt gefasst )
(1) Dieses Gesetz gilt fur Medlzmprodukte und deren Zubehor Zubehor wxrd als

elgenstandlges Medizinprodukt behandelt. .

- (2) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel im
.Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittélgesetzes zu verabreichen. Werden die Medi-

- zinprodukte nach' Satz 1 so in den Verkehr gebracht, dass Medizinprodukt und Arz-

b)

d)

'nexmxttel em einheitliches; miteinander verbundenes Produkt bxlden das ausschliiel’-

lich zur Anwendung in dleser Verbindung bestimmt und nicht wiedervérwendbar lSt
gilt dieses Gesetz nur msoweat als das Medizinprodukt die Grundlegenden Anforde-

rungen nach § 7 erfillen muss, die sncherhelts- und leistungsbezogene Produktfunk-

tionen betrefren |m Gbrigen gelten die Vorschriften des Arznelmlttelgesetzes

Absatz 3 wird aufgehoben. - -

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie folgt geéndert:-

»: aa) "Nach dem Wort ,,Chémika!iengesetzes" wird das Wort ,und" durch ein Komma

ersetzt. .

- bb) Nach dem Wort ,,Gefahr’stoffverordhung“ werden die Waérter ,und der Druck-

behalterverordnung sowie die Rechtsvorschriften iiber Geheimhaltung und

" Datenschutz* eingefugt.

‘Der bishérige Absatz 5 wird Absatz 4 und wie fdlg’t geandert:

aa) In Nummer 3 werden das Wort beziehun'gsweise" durch 'das Wort ,oder" er-

- setztund nach dem letzten Komma die Woérter ,soweit es sich nicht um- Medz- o :

: zrnprodukte nach § 3 Nr.3oder § 3 Nr. 4 handelt angefugt

bb) In Nummer 4 werden die Worter ,,sowelt es s:ch nicht um Medlzmprodukte
.nach§ 3Nr. 4 handelt “ angefugt ' '

cc) In-Nummer 5 werden nach dem Wort ,wurden" die Wérter .oder es handelt
sich um Medizinprodukte néch § 3 Nr. 4" angefigt.
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dd) Nach Nummer_r 6 wird folgende, Nummer 7 ange_furgt: ]
A 'Mediz_i\hprqdukte einschlieRlich Zubehér, die in einer Gesundheitseinrich-
-tung hergéstellt wérdeh, um in der Betriebsstéﬁe odéf in R&umen in un- .
mittelbarer Nahe der Betriebsstétte ange_wendet zu werden, ohne dass sie |
in den Verkehr gebracht w'erden es sei denn, 'es handelt sich. um In-vitro- :
Dlagnostlka die in kommerziellem Rahmen zum Zwecke der mednzml- -
schen Analyse hergestellt und angewendet. werden “o '

3.? § 3 wird wxe fblgt gefasst:

,§3

' Begriffsbestimmﬂngen

" 1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instru-
' mente, Apparéte, Vorric‘ntung'en,'Stoffe und Zubereitungéh aus. Stdffén oder andere
Gegenstande einschlinmich der fUr ein einwandfreies Funktionieren des MediZinpro—

dukies emgesntzten Software die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen -

mittels ihrer Funktlonen zum Zwecke

. a) der Erkennung Verhutung, Uberwachung Behandlung oder Linderung von
' Krankhelten ' _
- b) der Erkennung Uberwachung Behandlung Llnderung oder Kompensxerunc: von
Verletzungen oder Behinderungen, _
c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physnologxschen Vorgangs oder .'

~d) der Empfangnisregelung.
Al dienen‘bestimmt-sind und.deren bestimmungsgemé&Re Hauptwirkung' im oder am
nﬁens'chlichen Kérper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende

Mittel noch durch Metabohsmus erreicht wird, deren Wirkungswelse aber durch sol-

che Mittel unterstutzt werden kann.

2 Medlzmprodukte sind auch Produkte nach Nummer 1, d|e ginen Stoff oder eine Zu-
- berentung aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei geson-
-derter Verwendung als Arznelmlttel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgeset-
zes angesehen werden kénhen und die in Ergénzung zu den Funktlonen des Pro-
'duktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten konnen. -
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Medizinprodukte sind auch Produkte nach Nl_jmmer 1, die als Bestandteil eiﬁén'Stoff
enthalten, der gésondert verwendet als Bestandteil eines Arzneimittels oder Arznei-
- mittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikel’s 1 der Richtlinie
8'9/381/EWG'de_s Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbe-
reichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und
Ver\raaltungsvor'scﬁriﬁen iber Atznei’spezialiiéten und zur Festlegung beson-dernr' )
Vorschriften fur Arznelmittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. EG Nr.
181 S 44) betrachtet werden und in Erganzung zu dem Produkt eine Wirkung auf
den menschlichen Kérper entfalten kann. ' ‘

ln-vitro-Diagnostik_um ist ein Medizinprodukt, das als Re_égenz, Reagenzprodukt, Ka-
libriermaterial, Kﬁn@rollmaterial, Kit, lnstrurﬁent, Apparaf; Gerét oder System einzeln
oder in Verbindung miteinander nach der.vom Hersteller festgelegten Z_weckbe'stim-.—
mung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper stammenden
Proben einschlieBlich Blut- und Gewebespenden bestimmt ist und ausschlieRlich
oder hauptséchlich daz_u dient, rlnformationen zu liefern

a) . Uber physiologische oder pathologische Zusténde oder 7

L?) ubnr angeborene Anomalien oder '

c) zur Prqung auf Unbedenklichkeit oder Vertrachchkelt bei den potentlellen
Empfangern oder ,

d) zur Uberwachung therapeutischer- MaBnahmen

Probenbehé!inisse geltén als ln-vit'ro-Diagnosﬁkg. PrdbenbehéitnisSe-sind lutleere
oder sonstige Medizinprodukte, die von ihrem Hersteller speziell- dafir gefértigt wer-
den, aus dem menschlichen Kérber stammende Proben unmittelbar nac'h ihrer Ent-
nahme aufzunehmen und im Hinblick-auf eine In-vitro-Untersuchung aufzubewahren.
Erzeugnisse firr den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-Diagnostika, _
es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale nach der vom Hersteller fastgelegtnn

Zweckbestimmung speznell fur In-vxtro-Untersuchungen zu ven/venden

In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanv'vendung ist ein In-vitrq-Diagndstikum, da’s nach
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der hauslichen Um-

gebung angewendet werden kann.

Neu im Sinné diéses_Gesetzes ist ein In-vitro-Diagnostikum, wenn
a) ein derartiges Medizinprodukt fdr den entspre(:hendén Analyten oder anderen
- Parameter wahrend der vorangegangenen drei Jahre innerhalb des Européi-
schen Wirtschaftsraums nicht fortwahrend verfiigbar war oder
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b) das Verfahren mlt einer Analysentechnik arbeltet die innerhalb des Europai-

schen Wirtschaftraums wahrend der vorangegangenen drei Jahre nicht fortwéh- B '

rend in Verbmdung mit emem best:mmten Analyten oder anderen Parameter
verwendet worden ist. '

7. Als Kalibrier- und Kontrolimaterial ge-lteh Substanzen, Materialien und Gegenstande,
die von ihrem Hersteller vorgesehen sind zum Verg!ei-cz_h' von Messdaten oder zur _
Prufung der Leistungsmerkmale eines In-vitro-Diagnostikums im Hinblick auf die be-
stimmungsgéméf&e'Anwendung Zeﬁifzierte internationale Reférenzmaterialien und
Matenahen die fur externe Quahtatsbewertungsprogramme verwendet werden, smd
keme In—vxtro-Dxagnostlka im Slnne dieses Gesetzes.

8. - Sonderanfertigung ist ein M'ed_izinp_rddukt; das nach schriftlicher Vérordnung nach .
.spe'ziﬁschen 'Auslegu'ﬁgsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlieRlichen
Anwendung bei einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist. Das serienmé-

Rig hergestellte' Medizinprodukt, das angépa's’st werden muss, um den speziﬁséheﬁ
Anforderungen des Arztes, Zahnarztes oder des sonstlgen beruflichen Anwenders
zu entsprechen gilt nicht als Sonderanfertlgung

‘9. Zubehsr fur Medizinproﬂdkte sind Gegensténde, Stoffe, Zubereitungen aus Sfoﬁen

~ sowie Soft\va_;e, die selbst keine Médizinprodukte nach Nummer'1 sind, aber vom-
Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem Medizinprodukt verwendet zu Werden, da-
mit dieses entsprechend der von ihm festgelegten Zweckbestimmung deé Medizin-

" produktes angewendet werden kann. Invasive, zUr Entnahme von Proben aus dem'
menschllchen Kérper zur In-wtro-Untersuchung bestlmmte Medlzmprodukte sawie

' Medlzmprodukte die zum Zweck der-Probenahme in unmlttelbaren Kontakt mit dem
menschlichen Kérper kommen, gelten nicht als Zubehér fir ln-vntro-Dlagnostlka

10.- Zweckbestimmung ist die Verwendung, fur die das Medizinpr’odukt in"der Kenn-
zelchnung, der Gebrauchsanwelsung oder den Werbematenahen nach den Angaben
~des in Nummer 15 genannten Personenkreises bestlmmt ist.

11 lnverkehrbnngen |st Jede entgelthche oder unentgelthche Abgabe von Medxzmpro-
 dukten an andere. Erstmallges Inverkehrbringen jst die erste Abgabe von neuen
oder als neu aufberelteten Medlenprodukten an andere im Europalschen Wirt-
- schaftsraum Als lnverkehrbnngen nach dlesem Gesetz gilt nicht

a) dle Abgabe von Medxzmprodukten zum Zwecke der khmschen Prufung, ,
b) die Abgabe von In-wtro-D;agnostlka fur Lelstungsbewertungsprufungen
c) die erneute Abgabe eines M_edlzmprodukte_s nach seiner Inbetriebnahme an
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andere, es sei denn, dass €s als neu aufbereitet oder wesentlich verandert wor-

den ist.

Eine Abgabe an andere liegt nicht vor, wenn Medizinprodukte fir einen anderen auf-

. bereitet und an diesen zurlickgegeben werden.

12.

Inbetriebnahme ist der Zeitpunkt, zu dem das Medizinprodukt dem Endanwender als

_ ein Erzeugnis zur Verflgung gestellt worden ist, das erstmals entsprechend seiner

13.

14,

Zweckbestimmung im Europanschen ertschaftsraum angewendet werden kann. Bei
aktiven lmpIantnerbaren Medizinprodukten gilt als Inbefriebnahme die Abgabe andas
mnd:zmlsche Personal-zur Implantatlon ' '

Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfuhren von Medlzmprodukten zum ancke der

Werbung.

Die Aufb’ereijtung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Anwendung

‘kommenden Medizinprodukten ist die nach deren Inbetriébnahme zum Zwecke der
- erneuten Anwendung durchgefithrte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ein-

- schlieBlich der damit zusammenhangenden Arbeltsschrltte sowie die Prufuwg und

15.

16.

Wlndnrherstnllung der techmsch-funkt:onellen Slcherheut

Herstnller ist.die nattrliche oder junstlsche Person die fir die Auslegung, Herstel-

lung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinproduktes i im Hmbhc;( aufdas

erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig da-

von, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fiir diese von einer

dritten Person ausgefithrt werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz oblie-

genden Verpflichtungen _g_elfen auch fur die natiirliche oder juristische Person, die
ein oder mehrere vorgéfertigte Medizinprodukte montieri; abpackt, behandelt, aufbe-
reitet, kennzeichnet oder fiir die Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinpro— _
dukt im Hinblick auf das erstmahge lnverkehrbnngen im elgenen Namen verantwort-

- lich ist. Dies gilt nicht fir natirliche oder junstlsche Personen die - ohne Hersteller

im Sinne des Satzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Medlzmprodukte fiir ei-
nen namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zwec_kbesﬁmmung montie-

ren oder anpassen.

Bevollmachtlgter ist dle |m Européischen ertschaftsraum niedergelassene natiirii-
che oder jurlStISChe Person, die vom Hersteller ausdruckhch dazu bestimmt wurde,
im Hinblick auf seine yerpﬂnchtung.en nach diesem Ges_etz in seinem Namen zu
handein_unq den Behérden und zustandigen Stellen zur Verfiigung zu stehen.
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17. Fachkreise sind Angehérige der Heilberufe, des Heilgewerbes oder von Einrichtun-
" gen, die der Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen, soweit sie Medizinpro-

- dukte herstellen, prifen, in der Auéﬂbung ihres Berufes in den Verkehr bringen, im-
- plantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder anwenden.

18. Hérmohisierte Normen sind solche Normen von Vertragsstaaten des Abkommens -
Uiber den Européischen Wirtschaftsrgsum, die den Norme'n entsprechen; deren Fﬁnd— ;
stellen als "harmonisierte Norm" fur Medizinprodukte im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften veréffentlicht wurden. Die Fundstellen der diesbezﬁglichenhde‘ut_-
schen Normen werden im Bundesanzeiger bekan_ntgemacht; Den Normen nach den -

. Satzen 1 und 2 sind die Medizinprodukte betreffenden Moriographien des Europai-
- schen Arzneibuches, deren Fundstelien im Arh‘tsblaft der Europaischen Gemein-
_ schaften veréffentlicht und die als Monographien des Européischen Arzneibuchs,
Amtliche deutsche Ausgabe, im B,unde'sanzeiger bekann'tgremac,ht werden, gleichge-
stelit. '

19. Gemeinsame Technische Spezifikationen, sind solche Speziﬁkaﬁohen, di_e In-vitro-
Diagnostika nach Anhang Il Liste A und B der Richtlinie 98/79/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika (ABl. EG

"Nr: L 331 S. 1) betreffen und deren Fundstellen im'Amts'bIattr der Européischen Ge-

‘meinschaften versffentlicht und im Bundesanzeigel;‘bekannt gemacht wurden. In
diesen Spezifikationen werden Kriterien fur die Bewertung und Neubewérfung der
Leistung, Chargenfreigaﬁekriterién, Referenzmethoden und Referenzmaterialien

festgelegt. = ] -

- 20.- Benannte Stelle ist eine fiir die Durchfiihrung von Pfoungén und Erteilung von Be-
. scheinigungen im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungsverfahren nach Mal3-
gabe der Rechisvérordnung nach § 37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der Kommis-
sion der Européischen Gemeinschaften und den Vertragsstaaten des Abkommens -
" Uber aen Européischen Wirtschaftsr'aum von einem Vertragssiaat des Abkommens
_Uber den Européischen Wirtschaftsraum benanrit worden ist.*

4. Die Uberschrift des VZ.we'iten Abschnitts wird wie folgt gefasst:
,Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrieb"
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§ 4 wird wie folgt geandert;

a) In Absatz 1 wird die Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
.2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahriose Anwendung hacﬁweislich
 méglich ist (Verfalldatum).” -

b) -In Absatz 2 Satz 2 Nr. 3 werden die Wérter ,nach 'MaBgal_;e der Rechtsverordnung
nach § 5 Abs. 1 durch die Wérter ,nach § 7° ersetzt. '

Die §§ 5 bis 8 werden wie folgt gefasst:

'n§5. '

Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen -

Verantwortlicher fir das erstmaligé Inverkehrbringen \}on Medizinproduktén ist der Her-
steller oder sein Bevollméchtigter. Hat.,der Hersteller seinen Sit_zrnicht im Eﬁropéischen
Wirtschaftsraum und ist ein Bevdllm"a‘chtigte’r .riicht,benanﬁt o’dér_.werden Me‘dizinproduk’te
nicht unter der Ve(antwbrtung des Bevol'lméchtigten in den Europdischen Wirtschafts-
raum eingefihrt, ist der Einfuhrer Verantwortlicher. Der Name oder die Firma und die
Anschrift des Verantwortlichen mussen in der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung '

" des Medizinproduktes enthalten sein.

§6

' Vo.raussétzungen fir das Inverkehrbringén und die Inb_etriebnahme ,
(1) | ‘Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sondeianfertigunge_h, Médizinprodukten nach
§ 11 Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die zur Klinischen Prifung oder fur Leistungsbe-
Weﬁungsprﬁfungen Béstimmt sind, durfen in D_eutschland nur in den Verkehr gebracht
bdehin Betrieb genommen werden, wénn sie mit der CElKennzeichnung nach MaRgabe
' des Absatzes 2 Satz 1 und des Absaizes 3 Satz 1 versehen sind. Uber die Beschaffen-
heitsanforderungen hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben oder das Anwen-
- denvon Medizinprodukten betreffen, bleiben unbertihrt. .

(2) - Mit der CE’-KehnieichhunQ diirfen Medizinprodukte nur veriseh(en Werden. wenn die

Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie unter Berlicksichtigung ihrer Zvyeck- R

bestimmung _anwendbar sind, erfiillt sind und ein fir das jeweilige Medizinprodukt vorge-
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~ schriebenes Konfofmitétsbéwer’tungsverfahren nach MaRgabe der Rechtsverordnung

- nach § 37 Abs. 1 durchgefihrt worden.ist. Zwischenprodukte, die vom Hersteller 'rspezi-
fisch als Bestandteil fur Sonderanfertigungen bestimmt sind, dirfen mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen wefd’en, wenn die Voraussetzungen des Satzes 1 erfiillt sind.

(3) Gelten fur das Medizinprodukt zuséatzlich andéi'e Rechtsvorschrifien als die dinsas
Gesetzes, deren Einhaltung durch d|e CE- Kennzeichnung bestatigt wird, so darf der Hef-
steller das Medlzmprodukt nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen wenn auch

~ diese anderen Rechtsvorschriften erfullt sind. Steht dem Hersteller auf Grund einer oder
mehrerer weiterer Rechtsvorschriften wéhre'nd einérUbergangsze’it die Wahl der anzu-
wendenden Regelungen frei, so gibt er mit der CE- Kennze:chnung an, dass dieses Medi-
zinprodukt nur den angewandten Rechtsvorschnften entspncht in diesem Fall hat der

. Hersteller in den dem Medizinprodukt beiliegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitun-
- gen die-Nummérn der mit den angewandten Rechtsvorschriften umgesetzten Richtlini_en
anzugeben unter denen sie im Amtsblatt der Europé‘ischen Gem'eihséhaﬁen ver-éffeht-
licht sind. Bei stenlen Medlzmprodukten missen diese Unterlagen Hinweise oder Anlei-
tungen ohne ZersLorung der Verpackung durch welche die Sterilitat des Mndlzmproduk-
tes onwahrlelstet wxrd zuganghch sein.

(4) Die Durchfuhruhg_ von Konformi.téts.bewe-’rtungs'verfahren lasst die zivil- und straf-
" rechtliche Verantwortlichkeit des Verantwortlichen nach § 5_u_nber£]hrt.

§7

" Grundlegende Anforderungen

Die Grundlegenden Anf_ordefuhgen sind fur aktive implantiérbare Medizihprodukte die )
Anforderungen des Anhangs 1 der Richtlinie. 90/385/EWG.des Rates vom 20. Juni 1990
zur Anglelchung der Rechtsvorschnften der Mltghedstaaten uber aktlve xmplantlerbare
medxz:msche Gerate (ABI Nr L 189 S. 17), zuletzt gedndert durch-die Richtlinie
93/68/EWG (ABL. Nr. L 220 S. 1), fur In-vitro-Diagnostika die Anforderungen des An- _
hangs | der Richtlinie 98/79/EG und ﬁir die sonstigen Medizinprodukte die Anforderungen
des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 tiber Medizinpro-
dukte (AB!. Nr. L 168 S.- 1) zuletzt geandert durch die Richtlinie 2000/70/EG (ABL. L 313
S. 22).
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- §8 .
‘Harmonisi_erte Normen, Gemeinsame Technische Spezifikationen
(N Stimmen Medizinprodukte mit harmonisierten Normen oder ihnen gleichgestellten.
Monographien des Europaischen Arzneibuchs oder Gemeinsamen Technischen Spezifi-

_ kationen, die das jeweilige Medlzmprodukt betreffen Uberein, wird insoweit vermutet,
dass sie die Bestlmmungen dieses Gesetzes elnhalten

(2) Die Gemeinsamen Technischen Speziﬂkationen sind in der Regel einzuhalten.
Kommt der Hersteller in hinreichend begrfmdeten Féllen diesen :Speziﬁka'tionen nicht
nach, muss er Lésungen wahlen, die dem Niveau der Spezifikationen zumindest gleich-

~ wertig sind.*

§.9 wird wie folgt gedndert:

‘a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1)- Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive imp'!é'ntierbare-Medizinprodukte geman
Anhang 9 der Richtlinie S0/385/EWG, ﬁir In-vitro-Diaénos’tika gemaR Anhang X der
Richtlinie 08/7 9/EG und fur die sonstigen Medlzmprodukte gemafl Anhang Xl der -
Richtlinie 93/42/EWG zu verwenden. Zeichen oder Aufschriften, die geeignet sind,
Dritte beztglich der Bedeutung-oder der graphischen Gestaltung der CE-Kenn-
zeichnung in die lrre'-z'u ieiten, darfen nicht angebracht werden. Alle éonstigen Zei-
chen durfen auf dem Medizihprodukt, der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung
des Medizinproduktes ahgébracht wérden, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit

der CE-Kerinzeichnung nicht beeintréchtigen.”
b) In Absatz 2 wird dfe Angabe’,§ 14 Af?s. 3" durch die Angabe ,§-37 Abs. 1¢ ersetzt.

c) In Absétz 3 Satz 3 werden die Wérter Jfar die Durchfﬂhrung.des nach diesem Gesétz
vorgéséhrieben‘en Verfahrens zur EG-Kohférmitétse;klérung verantwortlich ist* durch
die Woérter ,an der DUrchfiJhrqng des Konformitéisbewertungsvérfahrens .nac'h den

-Anhéngen 2, 4 und 5 der Richﬂinie 90/385/EWG, den An'héngen i, IV, V und Vi der
Richtlinie 83/42/EWG sowie den Anhangen I, IV VI und VIl der Rlchthme 98/79/EG .
betelhgt war" ’ersetzt

d) Absatz 4 wird aufgehoben.
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§ 10 wird wie folgt geandert:

&)

b)

d)

e)

In der Uberschriﬁ werden-_die Worter ,mit CE-Kennzeichnung® gestrichen.

‘Absatz 1 wird wie folgt geandert:
, aa) In Satz 1 wird dle Angabe ,,nach § 14 Abs 1. gestnchen

' bb) In Satz 2 wird die Angabe .§ 14 Abs. 3“ durch die Angabe ,§ 37 Abs. 1° ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worter ,Verfahren nach §-14" durch die Werter ,Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach Mafigabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1"

ersetzt.

In Absatz 3 wird die Angabe ,§ 14 Abs. 3“ durch die Angabe .3 37 Abs. 1" ersetzt
und es wird folgender Satz 2 angefugt .
,,Dnes gilt entsprechend, wenn Med»zmprodukte die stenl angewendet werden, nach
dem erstmaligen lnverkehrbrmgen aufbereitet und an andere abgegeben werden.”

in Absatz 4 Satz 2 werden die Wérter Irformationen nach Marsgabe der in der

, Rechtsvnrordnung nach § 5 Abs. 1 bes’ummten Grundlegenden Anforderungen zur

,,Bere;tstellung von lnfqrmatlonen durch den Hersteller™ durch die Wérter ,,nach
MaRgabe des § 7 die nach den Nummern 11,b'_is 15.des Anhahgs 1 der Richtlinie
90/385/EWG, nach der Nummer 13.1, 13.3, 13.4 und 13.6 des Anhangs | der Richt-
linie 03/42/EWG oder der Nummer 81, 8.3 bis 8.5 und 8.7 des Anhangs | der Richt-
linie 98/79/EG erforderlichen Informationen® ersetzt. |

§§ 11 bis 14-werden wie folgt gefasst:

).

.§ 11 |
~ * Sondervorschriften -
fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

Abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 1-und 2 kann die zusténdige Bun-

desoberbehérde auf begriindeten Antrag das erstmalige Inverkehrbringen oder die Inbe-

triebnaﬁm,é einzelner Medizihprddukte; ‘bei denen die Verfahren nach MaRgabe der
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- Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 nicht durchgefithrt wurden, in Deutschland zulassen,

wenn deren Anwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

(2) Medizinprodukte dirfen nur an den Anwénder abgegeben werdeh, wenn die fur ihn
bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgéfasst sind. In begriindeten Féallen -
kann eine andere fir den Anwender des Mediziﬁproduktes leicht vers_téndlicﬁe Spraché .
voroeséhen oder die Unterrichtung des Anwenders ddrch andere MafRnahmen gewéhr-
leistet werden. Dabei missen jedoch die sncherheltsbezogenen Informationen in deut-

:scher Sprache oder in der Sprache des Anwenders vorhegen

(3) Regelungen tiber die Ver'sch[eibungspﬂicht von Medizinprodukten kénnen durch
" Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 2, Regelungen uber die Vertriebswege von Medizin-
. produkten durch ReChtsverdrdnung nach § 37 Abs. 3 getroffen werden.

(4_)' Durch Rechtsverordnung nach § 37 A_bsr. 4 kénne’_n Regelungen fiir Betriebe und
Einrichtungen erlassen werden, die Medizinprodukte in Deutschland in den Verkehr brin-

gen oder lagern.

§12 ,
Sonderanfertlgungen, Medlzmprodukte zur klinischen Priifung oder

zur Leistungsbewertungspriifung, Ausstellen

(1) -Sonderanfertigungen darfen nur in den Verkehr g_ebracht.oder in Betrieb genom-
men _wérden, wenn die C__srundlegenden Anforderufng'en nach § 7, die auf sie unter Be-
rﬂcksiéhtigung_ ihrer Zweckbestim'mung anwendbar sind,' érﬁJlIt sind und das fUr sie vor-
gesehene Konformitatsbewertungsverfahren nach Magabe der Rechts'\iefordnung nach
§ 37 Abs. 1'dgrchgefi§hrt worden ist. Der Verantwortliché nach § 5 ist verpﬂichtet, der zu- -
standigen Behorde auf Anforderung eine Liste der Sonderanfertigungen vorzulegen.

(2) Medizinprodukte, die zur Klinischen Priifung bestimmt sind, di)rfen zu diesem

Zweck an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die aufgr.und' ihrer beruflichen Quali-
fikation zur Durchfithrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn

bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten die Anforderungen der Nummer 3.2 Satz 1
und 2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei sonstigen Medizinprodukten die
_Anfcrae'rungen'der Nummer 3.2 des AnhangerIH der Richtlinie 93/42/EWG erfulit sind.
‘Der Auftraggeber der klinischen Priifung muss die Dokumentation nach Nummer 3.2 des
Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG mindestens 10 Jahre und die Dokumentation nach
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Nummer 3.2 des Anhangs Vill der Rxchthme 93/42/EWG mmdes’tens funf Jahre nach
Beendigung der Prufung aufbewahren -

(3) ln-vitro;Diagnostika far Leistungsbewertungsprufungen diurfen zu diese'm» Zweck an
- Arzte, Zahnarzte oder sonstige Persbnen, dié_auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation
zur Durchfuhrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn die Anfor-
. derungen der Nummer 3 des Anhangs VI der Richtlinie 98/79/EG erfullt sind. Der Auf-
s t:;aggeber der Leistungsbewertuhgsprﬁfung muss die Dokumentation nach Nummer 3
des Anhangs Vil der Richthme 98/79/EG mindestens funf Jahre nach Beendlgung der
, Prufung aufbewahren

- (4) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen nach § 6 Abs.i1 und 2 oder §10
entsprechen, dirfen nur ausgesteltt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich darauf
h.inweist, dass sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kén-
" nen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt ist. Bei Vorﬁ]hruhgen sind die erforderlichen
Vorkehrungen zum Schutz von Personén zu treffen. Nach Satz 1 ausgestellte In-vitro-
Diagnostika diirfen an Proben, die von einem Besucher der Aussteilung stammen, nicht - o

angewendet werden.

§13

Klassufmerung von Medlzmprodukten Abgrenzung zu anderen Produkten

' 1) Medizinprddukte mit Ausnahme der In-vitro-DiagnoStika und der aktiven implantier-
baren Medlzmprodukte werden Klassen zugeordnet Die Kiassmzaerung erfolgt nach den
Klassmmerungsregeln des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.

- (2) ' Bei Meinungsverschledenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten
Stelle iiber die Anwendung der vorgenannten Regeln hat die Benannte Stelle der zZu-

| 'standngen Behérde die Angelegenhelt zur Entschexdung vorzulegen

3) ZurKléssiﬁzﬁiefung von Megiizinprodukten'und zur Abgrenzung von Medizinpfo-
dukten zu anderen Produkten kann die zusténdige Behérde die 2usténdige Bundesober-

behérde um eine Stellungnahme ersuchen;
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- oder Dritte gefahrdet werden kénnen.
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7 § 14
Errichten, Betreiben,"Anwén,den und I_nstandhalten

von Medizinprodukten

Medizinprodukte -dijrfen nur nach MaBgabe' der Rechtsverordnung nach § 37'Abs 5er-
richtet, betrieben, angewendet und instandgehalten werden. Sie durfen nicht betrieben
und angewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patlenten Beschaftlgte

Nach § 14 wird folgende Uberschriftreingefﬂgt-:

;Dritter Abschnitt

_ Benannte Stellen und Bescheinigungen*

§§ 15 und 16 werden wie folgt gefasst:

815
Benennung und ﬁberwachung der Stellen,

Beauftragung von Priiflaboratorien

(1) Das Bundesministerium fl'.flrl; Gesundheit teilt dem Bdn_desminist_erium far Wirts;éhaft )
und Technologie die von: def zuéténdigen Behorde fur dié Durchﬂihrung'voﬁ Aufgaben im
Zusammenhang mit der Konformltatsbewertung nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs.- 1 Benannten Stellen und deren Aufgabengebiete mit, die von diesem an

' die Komm|ssmn der Européischen Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten des

Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum weitergeleitet werden. Vorausset-
zung fur die Benennung ist, dass die B'eféhigung def Stelle zur Wahrnehmung ihrer Auf-.
gaben sowie die Ein.haltung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 9’0/385/EWG-,' des
Anhangs X der Richtlinie 93/42/EWG oder des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG ent-
sprechend den Verfahren, firr die sie benannt werden soll, durch die zustandige Behérde
in einem Akkreditierungsverfahren festgestellt wurden. Die Akkreditierung kann unter
Auﬂagen erteilt werden und ist zu befnsten Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Widerruf und
Erloschen der Akkreditierung sind dem Bundesmmlstenum fur Gesundheit unverzughch
anzuzengen . Auf Verlangen der Stelle hat nach Akkreditierung ihre Benennung Zu unter- -
bleiben. ’
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(2) Die zustandlge Behorde Uberwacht die Emhaltung der in Absatz 1 fur Benannte :
Stellen festgelegten Verpﬂlchtungen und Anforderungen Sie trifft die zur Besemgung
festgeste]lter Mangel oder zur Verrhutung kunftiger VerstéRle notwendigen Anorrdnungen.
Die glbe_rwachung der Benannten Stellen, die an der _Durchfuhrung v:on Konformitatsbe-
wertuhgsVer‘ahrén for Médizinpfodukte dié i/onisierende S'trahlen‘erzeugen oder radio-
aktive Stoffe enthalten, beteiligt sind, wird insoweit im Auftrag des Bundes durch die |
Lénder ausgefuhrt Die zusténdige Behorde kann-von der Benannten Stelie und ihrem

. mit der Leitung und der Du_rchfuhrung_ von Fachaufgaben beauftragten Personal die zur -
Erfiliung ihrer Uberwachungsaufgaben er\forderlichr_eﬁr Auskiinfte und sonstige Unterstit- .
zung verlangen; sie ist befugt, die Benannte Stelle bei Uberpriifungen zu begleiten. thre |
N Beauftragten sind befugt, zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grur_’;dsmcke und Ge- ' 7
'schéftsr!a'ume' sowie Priflaboratorien zu betreten und zu besiéhtigen und die Vorlage von.
Untnrlagen Uber die Erteilung der Baschelmgungen und zum Nachwexs der Erflllung der
Anforderungen des Absatzes 18atz2zu verlangen Das- Betretungsrecht erstreckt sich
auch auf Grundstu_cke des Herstellers, soweit die Uberwachung dort erfc;_lgt. § 26 Abs. 4

- und 5 gilt entsprechend.

 (3) Stellen, die der Kommission derrEuro‘béisjcheh Gemeinschaften un_d den anderen
Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften auf Gru_nd eines Rechtsakies des '

- Rats oder der Kommission der Européis-chen Gemeipschaften von einém Vertragsstaat -
des Abkommens tiber den Eurbpéischen Wirtschaftsfaun'; r}ﬁitgetéili wurden, sind eben-

- falls Benannte Stiellen nach Absatz 1.

(4) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweiligen Aufgaben und ihrer Kennummer
von der Kommission der Eurbpéischeh Gemeinschaften im Amtsblatt der Européischén
Gememschaften und vom Bundesministerium fur Gesundhelt |m Bundesanzelgr—\r be-

kannt gemacht

(;:3) Soweit eine Benannte Stelle zur Eﬁﬂllung‘ihref Aufgaben Prﬂflaboréforien beauf-
tragt, muss sie sicherstellen, dass diese die Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie ;
9(5/385/EWG,' des Anhang‘s X1 der Richtlinie 83/42/EWG oder des Anhangs IX"der Richt- |
,liqié 98/79/EG entsprechend den 'Verfahren, fur die sie beauftragt werden sollen, erfillen. -
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) §16
Erloschen, Rucknahme, Wlderruf und Ruhen der

Akkreditierung und Benennung

' (1) Akkreditierung und Benennung erléschen mit der Einstelldng des Betriebs der Be-
‘nannten Stelle oder durch Verzicht. Die Einstellung oder der Verzicht smd der zusténdi-

© gen Behorde unverziglich schnfthch mltzutellen

(2) Die zustandige Behérde nimmt die Akkreditiérung und Benennung zuriick, soweit
nachtraglich bekannt wird, dass eine Benannte Stelle bei der Benennung nicht die Vor-

- aussetzungen fur eine Akkreditierung und Benennung erfiillt hat' sie widerruft die Akkre-

ditierung und Benennung, soweit die Voraussetzungen fur eine Akkredxtnerung und Be-

- - nennung nachtréglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann das Ruhen der

12.

13.

‘Akkreditierung und Benennung angeordnet werden.

(3) Inden Falien der Absétze 1 und 2 ist die bisherige Benannte Stelle verpfiichtet, alle

einschlagigén lnformatlonen und Unterlagen der Benannten Stelle zur Verfligung zu

- stellen, mxt der der Hersteller die Fortfihrung d=r Konformltatsbewertungsve"fahren ver-

einbart.

(4) Die z,us_téndigé Behérde teilt das Erldschen, die Rﬂcknahr_rie' und den Widerruf un-

.v.efzﬂglich dem Bundesministerium flr Gesbndhéi’g sowie den anderen zusténdigen Be-

hérden in Deutschiand unter Angabe der Griinde und der fur notwendig erachteten MaR-
nahmen mit. Das Bundesmini_sierium fur Gesundheit unterrichtet dariiber -unverzi.‘lgl'ich- 1
das B_undesministeriﬂrﬁ fur Wirtschaft und Technologie, das unverziiglich die Kommissi-
on der Européischen Gemeinschaften und die anderen Vértragsstaaten des Abkorhmens
iiber den Européischen ertschaftsraum unterrichtet. Erléschen, Riicknahme und Wlder-.
ruf einer Benennung smd vom Bundesministerium fur Gesundheit im Bundesanzelger

bekanntzumachen.”

: Nach § 16 Wird,die_Ube'rschriﬂ: zum Dritten Abschnitt gestrichen..

Der bisherige § 15 wird'§ 1 7 und wie folgt ge:‘a‘ndert: .

-~ a) Inder Uberschrift wird das Wort ,,Entschendungen durch das Wort ,,Beschemlgun-.

gen ersetzt.
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b)- Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

- ,Soweit die von einer Benannten Stelle im Rahmen eines Konformltatsbewertungs-
verfahrens nach Maflgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 erteilte Be-
schemlgung eine begrenzte Geltungsdauer hat, kann die Geltungsdauer auf Antrag
um jeweils funf Jahre verléngert werden." )

14. § 1787wi1_'d wie folgt gefasst:.
| 818 |
Emschrankung, Aussetzung und Zuruckzlehung von Beschem:gungen

Unterrlchtungspfllchten

(M) Stellt eine Benannte Stelle fest, déss die Voraussetzungen zur AUS'étellung einer

- Beschehigung vom Veran'twoftlichnn nach § 5 nicht oder nicht mehr erfulit werden,
schrankt sie unter Berucksnchtlgung des Grundsatzes der Verhaltnlsmafslgkelt die aus-
gostelite Beschemlgmg ein, setzt sie aus oder zieht sie zurlick, es sel denn ‘dass-der
'Verantwor’chc.:h'= durch geelgnete AbhxlfemaBnahmen die Uberemstlmmung mit den Vor-

ausselzungen gewahrlnlstet

(25; Vor der Entscheidung iiber eine Maknahme nach Absatz‘1 ist der Hersteller von
der Benannten Stelle anzuhéren, es sei denn, dass eine solche Anhorung angesnchts der
Dnnghchke:t der zu treffenden Entscheldung nicht moghch ist.

(3) - Die Benannte Stelie unternchtet
1.  unverziglich das Deutsche Institut fur medizinische Dokumentatlon und lnformatlon_
' (DIMDI) Ober alle ausgestellten , gednderten und erganzten sowue dne fur sie Zu-
standlge Behorde Uber alle abgelehnten, exngeschrankten, ausgesetzten und zu- B
riickgezogenen Bescheinigungen; § 25 Abs. 5 und 6 gilt entspréc’:hehd,
2. . die anderen Benannten Stellen Uber alle'eingeschrénkten, ausgesetzten und zu-
’ f&ckgezogehen Bescheinigungen sowie auf Anfrage (iber ausgestelite und abge-
: lehnte Bescheinigungen; zusatzliche Informationen werden, soweit erforderlich, auf

Anfrage zur Verfigung gestellt.

(4) - Uber eingesthénkte, ausgesetzte und zurdckgezoggne Bescheinigungen unter-
richtet die zusténdige Behorde unter Angabe der Griinde die f"ur den Verantwortlichen:
nach § 5 zustandlge Behérde sowie die zusténdige Bundesoberbehorde und das Bun-
desmmlstenum far Gesundhelt das die Kommission der Europalschen Gememschaften
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~durch eine Leistungsbewertung anhand geeigneter Daten zu belegen. Die Leistungsbe- -

17.
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und'" die anderen Vertragsstéaten des Abkomfﬁens tber deh Européischen Wirtschaits-

raum unterrichtet.”

Nach § 18 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

Vlerter Abschmtt
Klinische Bewertung, Lelstungsbewertung, khnlsch4a Prufung, Lelstungsbewertungspru-

fung®

§ 19 wird wie folgt gefasst:

(1)

»§ 19

Klinische Beweﬁung,‘ L’eiétungsbewertuhg

Die Eignung von Medizinprodukten fir den vorgésehe’nen Verwendungszweck ist .

durch eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in

begrindeten Ausnahmefa]len andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung

schheBt die Beurtellung von unerwunschten Wirkungen ein und 1st zu stiitzen auf

1.

Daten aus der wissenschaf tllchen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des

- Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln,
-sowie einen schriftlichen Bencht der eine kntlsche Wiirdigung dleser Daten enthalt,

oder

_die Ergebnisse aller klinischer Prbfungen.

_ 'Die'Eignung_ von l'n-vitrb-Diagriostika fur den vbrgesehenen Vemehdungszweck ist

wertung ist zu stitzen auf

1.

Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des
Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln, '

_ sowie gegebenenfalls einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wardigung diesef )

Daten enthalt, oder
die Ergebmsse aller Lexstungsbewertungsprufungen oder sonstigen geelgneten

Prufungen

Nach § 19 wird die Uberschrift zum Vierten Abschnitt gestrichen.



18.

3

-b)

“#1° . Drucksache 309/01

, Der bisherige § 17 wird § 20 und wie folgt'geéndert: ,

In Absatz 1 Nr. 2 werden das tetzte Komma gestnchen und. fo!gender Halbsatz an-
gefugt ) ) , . _
»2und mit dieser Emwnlhgung zugleich erklart dass sie mlt der im Rahmen der Klini- -
schen Priifung erfolgenden Aufzexchnung von Gesundheltsdaten und mit der Ein-
sichtnahme zu Prufungszwecken durch Beauftragte des Auftraggebers oder der zu--

standlgen Behorde elnverstanden ist,*

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:.

- »(3) Die Versicherung nach Absétz 1 Nr. 9 muss 2ugunSten der von der klinischen
Prufung betroffenen Person bei einem in Deutschiand zum Geschaftsbetrieb befug-
* ten Versicherer genommen werden. Ihr Umfang muss in einem éngemes,s*en'en Ver-

héitnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und auf der

: Grunclage der RlS:koabschatzung s0 festgelegt werden dass fur den Fall des Todes -
" oder der-dauernden Erwerbsunfahlgkelt einer von der khmschen Prifung betroffenen

" . Person mindestens 500.000 Euro zur Verfugung stehen.”

Die Absatze 6 und 7 werden wie folgt ge.asst
.(8) Die khmsche Prufung ist vom Auftraggeber der zustandigen Behorde sowie

~ von den betelhgten Prufemnchtungen den far sie zustandlgen Behorden anzuzeigen.

Hat der Auftraggeber seinen Sitz nicht i’ Deutschland, ist die Anzeige bei der Be-
horde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der klinischen Prx‘JﬁJng seinen Sitz
hat; hat &ieser seinen Sitz auch 'nichf in D‘eﬁtschla’nd, ist die Anzeige bei dér Behor-
de zu erstatten, in deren Bereich mit der Klinischen Priifung begonnen wird. Die An- ~
Zeige durch den Auftraggeber muss bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten '
die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhéngs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei

‘sonstigen Medizinprodukten die Angaben nach Nummer: 2.2des Anhangs VIl der

Richﬂinie 93/42-/EWG'enthélten. Die Anzeige der beteiligten Prifeinrichtungen muss
den Namen und die A_nschrift der Einrichtung sowie Angaben zum Produkt, zum.

- Auftraggeber, zum geplanten Beginn und der vorge’s’e‘heneh Dauer der_Prﬁfung ent-
- halten. § 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend. Der Auftraggeber der klinischen Priifung

muss die Angaben nach Satz 3 fir aktive implahtierbare Medizinprodukte 'minde;s,-
tens zehn Jahre, fur sonstige Medizihprodukt‘e mindestens funf Jahre nach Beendi-
gung der Priifung aufbewahren. '
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(7)  Mit der klinischen Prifung darf, soweit nicht anderes bestimmt ist, m Deutsch-
land erst begonnen werden, nachdem die Anzeigen nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt.

'sind und eine zustimmende Stellungnahme einer unabhéngigen und interdisziplinér
besetzten sowie beim Bund_ésinstituf fur Arzneimittel und Medizinprodukte regist- -

rierten Ethilikor’nmiss’i'on»v0rliegt_. Bei multizentrischen Studien geniigt ein Votum.

" Aus der Stellungnahme muss hervorgehen, dass die in Absatz 8 Satz 1 genannten

Aspekte geprﬁft sind. Soweit einé zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommis-
sion nicht vorliegt, kann mit der betreffenden klinischen Prifung nach: Ablauf einer
Frist von 60 Tagen nach der Anzeige durch den Auftraggeber begennen werden, es,
sei denn, die zustandige Behorde hat innerhalb dieser Frist eine auf Griinde der &f-
fenthchen Gesundheit oder der &ffentlichen Ordnung gestitzte gegentmhge Ent-
schnldung mltgetellt

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) D|e Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prifplan mit den erforderhchen
Untex_’lagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, mit min- .
destens ﬁ.’_mf Mitgliedern mindlich zu b_eré'ger_\ und zu pritfen, ob die Voraussetzun-
Qen nach Absatz 1 Nr. 1 und 4 bis S, Absatz 4 Nr. 1 bis 3 und Absatz 5 vorliegen.
Eine _Registrierung erfolgt nLir», wenn in einer verdffentlichten Verfahrensordndng'die
Mitglieder, die aus medizinischen Sachverstandigen und nicht medizinischen 'Mitglie-
dern bestehen und die erforderhche Fachkompetenz aufweisen, das Verfahren der
_Ethlkkommxssmn die Anschnft und eine angemessene Vergiitung aufgefuhrt sind."

Der bisherige § 18 wird § 21 und wie folgt geandert:

a)

lm‘ein'léitenden Satzteil wird die Angabe ,§ 17 Abs. 1 bis 3 sowie 6 und 7" durch die -
Angabe ,§ 20 Abs. 1 bis 3 sowie 6 bis 8 ersetzt. - - f

In Nummer 3 wu'd die Angabe § 17 Abs 2 Satz 2" durch dle Angabe R 20 Abs. 2
Satz 2" ersetzt. '

Nach § 21 wird die Uberschrift zum Funften Abschnitt gestrichen. -
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§§ 22 bis 24 werden wie folgt gefasst: :

7 n§22
- Durchfiihrung der klinischen Priifung

Neb’enlden §§ 20 und 21 gelten fur die D-u'rchfi]hrung klinischer Pfﬁfungen von aktiven.
implantierbaren Medizinprodukten auch die Bestimrﬁungen der Nummer 2.3 des An-

“hangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und fur die Durchfuhrung kiinischer Prifungen von
- sonstigen Medizmprodukten die Bestnmmungen der Nummer 2.3 des Anhangs X der
_ Richtlinie 93/42/EWG. | ’

§23
Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die Bestimmungen der §§ 20 und 21 finden keinaAnweridUng, wenn eine klinische Pri-

-fung mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach §§ 6 und 10 die CE-Kerin-

zeichnung tragen durfen, es sei denn, diése PfoUng hat eine andere Zweckbestimmung

des Medizinprodukies zum Inhalt oder es werden zuséatzlich invasive oder andere belas-

tende Untersuchungen durchgefuhrt

§24

'Leistungsbgwertungspriifung

7 (1) Auf Le1stungsbewertungsprufungen von In-vrtro-Dlagnostxka finden die Vorschnﬂnn

des § 20 Abs. 1bis 5,7 und 8 entsprechende Anwendung, wenn

- 1. eine invasive Probenahme ausschlieflich oder in zusatzhcher Menge zum Zwecke

der Lexstungsbewertung eines in-vitro-Diagnostikums erfolgt oder
2. | im Rahmen der Leistungsbewertungspriifung zusétzlich i lnvaswe oder andnre
belastende Untersuchungen durchgefihrt werden oder ,
3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebmsse fur die Dtagnos’nk
‘verwendet werden soilen, ohne dass sie mit etabherten Verfahren bestatlgt werden

_konnen..

~In den Obrigen Fallen ist die Einwilligung-der Peern von der die Proben entnommen

werden, erforderllch sowelt das Personhchkeltsrecht oder kommerzxelle Interessen die-

~ ser Person- ‘berithrt sind.
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(2) L_eistuhgsbewértungsprﬂfungen nach Absatz 1 Satz 1 sind vom Auftraggeber der
zusténdigen Behérde sowie von den beteiligten 'PrUféinrichtungen den fn‘.’rr,si'e zustandi-
gen Behérden vor ihrem Beginn anzuzeigen. Die Anzeige durch den Auftraggeber muss
die Angaben nach Nummer 2 des Anhangs Vil der Richtli,nie 98/79/EG enthalten. Hat
der Auftraggeber seinen Sitz nicht in Deutschiand, ist die Anzeige bei cer Behérde zu er-
statten, in deren Ber__eich der Leiter dé‘r Leistungsbewertungspriifung seinen Sitz hat
oder, falls dies nicht zutrifft, in deren Bereich mit der Leistungswertungsprifung begon'-
nen wird. §25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend. Die Anzeige der beteiligten Prifeinrich-

'tungen muss den Namen und die Anschrift der Einrichtung sowie Angaben zum Produkt,

zum Auﬁragge_bér, zum geplanten Beginn und der vorgesehenen Dauer der Leistungs-

bewertungsprifung enthalten.

(3) Der Auftraggeber hat die Angabeh nach Absétz 28atz2 mir_rdeétens funf Jahre

‘nach Beendigung der Prifung aufzubewahren.”

Der bisherige Abschnitt Sechs wird Abschnitt Finf und in ihm werden die §§ 25 bis'28
wie folgt gefasst:- - : :

. %825
~Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Wer als Verantwortlicher im Sinne von § 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland

-hat und Medizinprodukte mit Ausnahme derjenigen _nach §3 Nr.8 erstmalig in den Ver-
- kehr bringt, hat dies vor Aufnahme der Tétigkeit unter Angabe seiner Anschrift der zu-
standigen Behorde anzuzeigen; dies gilt entsprechend fir Betriebe und Einrichtungen,

die Medizinprodukte fiir andere aufbereiten. Die Ar_\zeige ist um die Bezeichnung des

Medizinproduktes zu ergénzen. -

(2) Wer Systeme oder Behéndiungsreinheitenr nach § 10.Abs. 1 zusammensetzt oder

diese sowie Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und seihen Sitz in Deutschland
- hat, hat der zustandigen Behorde unter Angabe seiner Anschrift vor Aufnahme der Tatig- -

keit die Bezeichnung sowie bei Systgmen oder Behandlungseinheiten die Beschreibung
der betreffenden Medizinprodul_(te anzuzeigen. '

(3) ‘Wer als _Verantvs)ortlichek nach § 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat u’nd .
In-vitro-Diagnostika erstmalig in Verkehr bringt, hat der zusténdigen Behérde unter An- -
gabe seiner Anschrift vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen:
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1. diedie gememsamen technologxschen Merkmale und Analyten betreffenden Anga-
‘ben zu Reagenzien, Medlzmprodukten mit Reagenzlen und Kahbner— und Kontrofl-
ma_tenahen sowie bei sonstigen In-vitro-Diagnostika die geeigneten Angaben,

2. im Falle der ln-vitro-Diagnoéti!<a gemal Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG und der

, In-vitrd-DiaQnoStika 'zur Eigenanwendung alle Angabet:\, die eine ldentiﬁzierung die-
ser ln-vitro-Di’agnosﬁka erméglichen, die analytischen und 'gedebenenfal'ls diagnosti;
schen Leistungsdaten gemaR Anhang | Abschnitt A Nummer 3 der Richtlinie
98/79/EG, die Ergebnisse der LeistungsbgWeﬁung sowie Angaben zu Bescheinigun-
gen, - » S o

3. beieinem .neuen In-vitro-Diagnostikum® im Sinne von § 3 Nr. 6 zusatzhch die Anga-
-be dass es sichum em .neues ln-vntro-Duagnoshkum“ handelt.

4) Nachtraghche Anderunaen der Angaben nach den Absatzen 1 blS 3 sow:e eine

Exnstallung des lnverkehrbnngens sind unverzughch anzuzelgen

(6) Die zusténdigé Behbrde Ubermittelt die Daten geméf& den Absétzen 1 bis 4 dem.- -
Déptschen Institut ﬁ‘jrr medizinische Dokumentation und Information zur zentralen Verar-

““beitung und Nutzung nach § 33. Dieses unterrichtet auf-Anfrage die Kommission der Eu-
ropaischen _G,emeinsch_aften'und die anderen Vertragsstaaten des A‘bkdmmens‘ ﬁbér den
Européischen Wirtschaftsraum Gber Anzeigeh_naCh den Absétzen 1 bis 4.

(6) Naheres zu demAbsatzen 1 bis 5 regelt die Rechtsvefordnﬂng nach § 37 Abs. 8.-

§26 .. ,
Durchfuhxung der Uberwachung

(1)  Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland, in denen Mé,dizinprodukte her- o
g’éstellt, klinisch geprift, einer Leistungsbéwertungsprﬁfun'g 'unterzc;gen, yerpaqkt, aus-
gestellt, in den Verkéhr gebracht, errichtetr,,betﬁeben, angewendet oder ﬁ]f andere auf; o :
bereitet werden, unterliegén insoweit der Uberwachuing durch die zdsténdigen Behorden.
" Dies gilt auch fur Personen, die diese Tatigkeiten geschaftsmafslg ausiiben, sowie fur
Personen oder Personenverem:gungen die Medizinprodukte fur andere sammeln.

(2): Die zusténdige Behﬁrde trifft die zur Be’seitigung festgestellter oder'zur Verhﬂtung :
kunftiger Verstoe notwendigeﬁ Mafinahmen. Sie kann bei. hinreichenden Anhaltspunk--

~ ten fir eine uhrechtmaRige CE-Kennzeichnung oaer eine von dem 'Medizinprodukt aus-

' gehende Gefahr verlangen dass der Verantworthche im Sinne von § 5 das Medlzmpro-
dukt von elnem Sachverstandlgen uberprufen lasst. Bei einem In-vitro-Diagnostikum
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nach § 3 Nr. 6 kann sie zu jedem Zeiipunkt innerhalb von.zwéi Jahren nach der Anzeige
" -nach § 25 Abs. 3 und in begrﬁndeten Fallen die Vorlage éines Berichts Uiber die Erkennt-
nisse aus den Erfahrungen mit dem neuen ln-vntro-Dlagnostlkum nach dessen erstmali- _

gem Inverkehrbnngen ver!angen

(3) = Die mit der Ubenﬂachu_n_g beauftragten Personen sind béfugt,

1. Grundstﬁqke, Geséhéftsréume, Betriebsrédmé, Beférderungsmittel und zur Verhi-
: ~ tung drohender Gefahr fur die dffentliche Si.cherheit-und Ordnung auch Wohnridume
- zu den.ﬁblichen Geschaftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in Hene_n eine T&-
. tigkéit'nach' Absatz 1 ausgetibt wird; das Grundrecht der Unvérletzlichkeit der Woh-,
nung (Artikel 13 des 'Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrénkt
72L Medizinprodukte zu prufen lnsbesondere hierzu in Betneb nehmen zu lassen, sowua
* Proben zu éntnehmen, ) y :
3 Untnrlagen uber die Entwncklung Herstellung, Prifung, kllmsche Prifung, Leis-
tungsbewertungsprufung oder Erwerb, A_ufbereltung, Lagerung, Verpackung, Inver-
: kehrbringen und Sonsﬁgnn Vérbleib der Medizinprodukte sowie iiber das im-Verkehr '
befindliche Werbematerial einzusehen und hleraus in begrundeten Fallen Abschrif-
ten oder Ablichtungen anzufertigen, ' ' ' '
4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere tiber die in Nurhn’iejr 3 genannten Be-

triebsvorgénge, zu verlangen.

- Fur Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen hach §5 entnommen werden, ist eine
“angemessene Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdricklich ‘darauf verzichtet wird.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 unterliegt, hat MaRnahmen nach Absatz 3
Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu dul&e_h und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der
Uberwachung tatigen Personen bei der Er’fﬂllungrihrer Aufgaben zu unterstitzen. Dies
3 beinhéltei insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Medizinprodukte zu-
génglich zu maqheh, erforderliche Prifungen zu gestatien, hierfﬂrrt;enétigte Mitarbeiter
und Hiifsmittel bereitzustellen, Auskiinfte zu. ert_eilen und Unterlagen vorZulege’ﬁ.‘

(5) . Der im Rahmen der Uberwachung Zur Auskunft Verpfhchtete kann die Auskunft auf
solche Fragen verwelgern deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383
Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der lelprozessordnung bezeichneten Angehérigen der Gefahr straf— *
rechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tber Ordnungswadng-

keiten aussetzen wiirde.,

(6). Dje zust'a'ndige Behérde unterrichtet auf Anfrage das Bundésminis'terium fur Ge-
sundheit sowie die zustandigen Behorden der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
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Gber den Europalschen ertschaftsraum tber durchgefuhrte Uberprufungen deren Er—
gebmsse sowie die getroﬁenen MaBnahmen )

§27 :
- Verfahren bel unrechtmal&nger und unzulaSSIger Anbringung

der CE-Kennzelchnung

_(1)' Stellt dse zustandlge Behorde fest dass dle CE- Kennzeuchnung auf einem Medxzm-
7 produkt unrechtmaﬂ.lg angebracht worden ist, |st der Verantworthche nach-§ 5 verpfhch-

tet, die Voraussetzungen fur das rechtmafige Anbnngen der CE Kennzelchnung nach
Weisung der zusténdigen Behtrde zu erfullen. Werden diese Vora.ussetzunge_n nicht er-

- fullt, so hat die zustandige B,e'hﬁrd.e das Inverkehrbring{an dieses Medizinproduktes ein-

zuschranken, von dérEihhaltung bestimmier Auflagen abhéngig zu machen, zu untersa-

gen oder zu veranlassen, dass das Medizinpro_dukt vom Markt genommen wird. Sie un-
_ terrichtet davon die tibrigen zustandigen Behérden in Deutschland und das Bundesmi-

nisterium fur Gesundheit, das die Kommission-der Européischen Gemeinschaften und

- die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum

“hiervon unterrichtet.

' (2) Tragt ein Prédhkt unzu!é’ss’igérweise die CE-Kennzeichnung als Medizinprodﬁk’t
- trifft d|e zustandige Behorde die erforderhchen MaBnahmen nach Absatz 1 Satz 2. Ab--

satz-1. Satz 3 gllt entsprechend

§ 28

-Verfahreh zum Schutz vor Risiken N

(1) Die nadh diesem Gesetz zusténdigé Behérde trifft alle erforderlichen MaRnahmen
zum Schutze der Gesundhelt und zur Sicherheit von Patlenten Anwendern und Dritten

~ vor Gefahren durch Medizinprodukte, soweit nicht das Atomgesetz oder eine- darauf ge-
 stitzte Rechtsverordnung far Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder

radioaktive Stoffe ehthalten, fur die danach z'uéténdige_Behérde entsprechende Befug-

nisse vorsieht.

(2) Die zuSténdige Behérde ist insbesondere befugt Anordnu'ngen auch Ober die
Schhef&ung des Betriebs oder der Emrnchtung zu treffen, sowelt es zur Abwehr einer
drohenden Gefahr far dle offenthche Gesundhelt SIChEThEIt oder Ordnung geboten ist.
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. Sie kann das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme, das Betreiben, die Anwendung der

_ Mediziribrqdukte sowie den Beginn oder die weitere Durchf;']hru'n_g der klinischen Prifung
oder der Leistungsbewertungsprifung Untersagen, beschrénken oder von der Einhaltung
- bestimmter Auﬁagen abhéngig machen oder den Ruckruf oder-die Sicherstellung der -
Medizinprodukte anordnen. Sie unterrichtet hiervon die iibrigen zusténdigen Behérden in
Deutschland, die zusténdige Bun‘desoberbehérde und das Bundesministerium fiir Ge- -

sundheit.

(3)- Stellt die zus'téndige__ Behorde fest, dass CE-gekennzeichneté Medizinprodukte
oder Sonderanfertigungen die Gesundheit oder Sicherheit von Patient'en;, Anwendern
oder Dritten oder deren Eigentum geféhrden kénnen, auch wenn sie sachgemaR instal-
lieri, inétandgehalten oder-ihrer Zweckbestimmﬁng entsprechiend angewendet werden

~~ und trifft sie deshalb Mafnahmen mif dem ,Ziél, das Medizinprodukt vom Markt zu neh- '
men bder das Inverkehrbringen pder die Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschran-
ken, t-e_ilt sie diese umgeh'end_ unter Ang'abe voh Grinden dem Bundesministerium fur

" Gesundheit zur Einleitung eines Schutzklauselverfahrens nach Artikel 7 der Richtlinie -
90/385/EWG Artikel 8 der Richtlinie 93/427EWG oder Artikel 8 der Richtlinie 98/79/EG
mit. In den Grunden ist insbesondere anzugeben, ob die Nnchtuberemst:mmung mit den

' Vorschriften dleses Gesetzes zuriickzufithren ist auf

1. die Nxchtemhaltung der Grundlegenden Anforderungen

2. eine unzulangliche Anwendung harmonisierter Normen oder Gemeinsam_e} T_e,chhi- _
' ~ scher Spéziﬂkation.' sofern deren Anwendung behauptet wird, oder

3. einen Mangel der harmonisierten Normen oder Gemeinsamen Technischen Spezi-

fikation selbst.

(4) Die zustandige Behdrde kann \/eranlassen, dass alle, die einer von.einem Medizin-
produkt au'sgehenden Gefahr ausgesétzt sein koénnen, rechtzeitig in geeigneter Form auf.
diése Gefahr hingewiesen werden. Eine hoheitliche Warnung der Offentlichkeit ist zulés-
'sig, wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso wirk#ame Maflnahmeh nicht oder nicht

rechtzeitig getroffen werden konnen.

(5) MaRnahmen nach Artikel 14 b der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 13 der Richtli-
' nie 98/79/EG trifft das Bundesmlmstenum fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung nach
- §37 Abs 6.4 ‘
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23. §29 wird wie fol}gt geéhdert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert o
aa) Der Punkt wird durch ein Komma ersetzt und es werden folgande Wérter ein-
gefugt o '
,,msbesondere soweit sie folgende Vorkommmsse betreffen

1. jede Funkt:onsstorung, jeden Ausfall oder jede Anderung der Merkmale

- oder der Leistung eines Medizinprodukts sowie jede UnsachgemaRheit der
Kénnzeichnung— oder Gebrauchsanweisung, die direkt oder indirekt zum
Tod oder zU einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustandes eines Patienten oder einas Anwenders oder einer anderen Per-

~ son gefuhrt haben oder hatten fihren kénnen,
" 2. . jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der in

~ Nummer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und die Lelstungen’ _
-emes Medlzmprodukts bedmot ist und zum systemat:schen Rickruf von
Memz.nprodukten desselben Typs durch den Hersteller gefuhrt hat."

bb) Es werden folgende Satze 2 bis 5 angefgt: |
.8 26 Abs. 2 Satz 2 findet entsprechende Anw’éndung. Die zustandige Bun-
desoberbehorde teilt das Ergebnis der Bewertuné der zustandigen Behérde
mit, die ber nofwendige MaBnahrﬁen entscheidet. Die zustandige Bundes-
obefbehér’de_ iibermittelt Daten au's-'der Beobachtung, Sammlung, Auswertung
und Bewertung von Risiken in Verbindung mit Medi_z’inprodukten an das Deut-
sche Institut fur Medizinische Dokumentation und Inforrﬁ'ation zur zéniralen

'Verarbeltung und Nutzung nach § 33. Néheres regelt die Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 8.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert
aa) In Satz 3 werden nach dem Wort .Daten" die Worter ,von Patnenten" elngefugt

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,§ 36° durch die Angabe ,§ 33“_efsetzt.

¢) . Absatz 3 Satz 1 wurd wie folgt gefasst
.Die Behdrde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfullung der dort genannten Aufgaben mit
den Dienststellen der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-

- schen Wirtschaftsraum und der Kommission derEuropéischen Gemeinschaften, der
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We_*ltgesundheitsorganisatiori, den fiir die Gesundheit und den Arbeitsschutz zustén-
digen Beh;t')rden anderer Staaten, den fur die Gesundheit, den Arbeitsscﬁutz, den
Strahlenschutz und das Mess- und Eichwesen zustandigen Behorden der'Lander -
und den anderen fachlich beriihrten Bundesoberbehﬁrden, Benannten Stellen in
Deutschland, den zustandigen Tragern der ge_setzlrichen Unfallversicherung, dem
Medizinischen Dienst der Spitzénverbénde der Krankenkassen, den einschlagigen -
Fachgesellschaﬁeh, den Herstellern und Vertreiberﬁ sowie mit anderen Stellen zu-
sammen, die bei der Durchfithrung ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten
erfassen.” | ' -

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefugt:

.(4) Einzelheiten zur Durchfthrung der Aufgaﬁen nach § 29 regelt der Sicherheits-
plan nach § 37 Abs. 7. ' '

§ 30 wird aufgehoben.

Der bisherige § 31 wird § 30 und wie folgt geandert:

a)

b)

c)

d)

Absatz 1.wird durch folgends Absétze 1 und 2 ersetzt: _ 7 .
,,(_1) " Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat,
hat unverziglich nach Aufnahme der Tatigkeit eine Person mit der zur Auslibung ih-

- rer Tatigkeit erforderhchen Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverlassmkeﬁ als

Slcherheltsbeauftragten far Med|zmprodukte zu bestlmmen

(2) Der \(eréntworﬂiche nach § 5 Satz 1 und 2 hat der zustandigen Behérde den
Sicherheitsbeauftragten sowie jeden Wechsel in der Person unverziglich anzuzei-
gen. Die zusténdige Behérde tbermittelt die Daten nach Satz 1 an das Deutsche In-
Stituf far 'Medi_zinische Dokumentation und Information zur zentralen Verarbeitung
und Nutzung nach § 33."

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 4.

In Absatz 3 Nr. 2 wird die Angabe ,Absatz 2* durch die Angabe ,Absatz 4° ersetzt,

Der bisherige Absatz 4 wird aufgéhoben.
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e) Nach Absatz 4 wird fmgender Absatz 5 angeflgt: :
~.(5) Der Slcherhextsbeauftragte fur Medizinprodukte darf’ wegen der Erfullung der '
ihm Ubertragenen Aufgaben nicht benachteiligt werden.*

26. Der bisherige § 32 wird § 31 und wie folgt geéndert:

, 'a) Die Absatze“ 1 bis 3 werden wie folgt gefasst:- _
(1) Wer berufsmé&Rig Fachkreise fachlich informiert cder in die sachgerechte
Handhabung der Medlzmprodukte einweist (Medlzmprodukteberater) darf diese
- Tatigkeit nur austiben, wenn er die fur die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche
Sach‘kenntnis und En‘ahrung fiir die lnfbrmétion und, soweit erforderlich, fur die Ein-
WPISUDQ in die Handhabung der Jewemgen Medlzmprodukte besitzt. Dies gilt auch fur

die fernmundhche Information: ) -

(2) " Die Sachkenntms besitzt, wer :

1. eine Ausbildung in einem natunvnssenschafthchen medizmlschen oder techni-
Vschen Beruf erfolgreich abgeschlossen hat und auf die jeweiligen Medlzmpro-
dukte bezogen geschult worden ist oder

2.’ - durch eine mindestens einjahrige Tatigkeit, die i in begrundeten Fallen auch Kir-

- zer sein kann, Erfahrungen in der Information Gber die jeweiligen Medizinpro-
* dukte und, soweit erfordeﬂich, in der Einweisung in deren Handhabung erwor-
ben hat. '

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zusténdigen Behorde auf Verlahgen seine
Sachkenntnisrhachmweisen. Er halt si_ch auf dem neuesten .Erkenntnisstand {iber
die jewéiligen Mediiihprbdukte, um sachkundig beraten zu kénnen. Der Auftragge-

- ber hat fir eine regelfnéf&ige Schulung des Medizinbrodukteberéteré zu sorgen.”

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
c) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und in ihm werden die Wérter ,an denjer_rig’en,
der ihn nach Absatz 1 b’eauftr’aét hat,” durch die Wc'?rter ,,Unve'rzﬁgliéh dem Verant-

- wortlichen nach § 5 Satz 1 und 2* ersetzt.

d) Der bishérige Absatz 6 wird aufgehoben.
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Nach § 31 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

.Sechster Abschnitt

- Zusténdige Behorden, Rechtsverordnungen, sonétige Bestimfnungen"

Der bisherige § 33 wird § 32 und wie folgt gééndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustandig firr die Aufgaben nach Absatz 1, soweit
es sich um in Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG ge_nénnte-ln-vitrofDiagnostika han-
delt, die zur Prifung dér Unbedenklichkeit oder Vértréglichkeit vén_ Blut- oder Gewe-
bespenden bestimmit sind oder Infektionskrankheiten betreffen. Beim Paul-Ehrlich- -
Institut kann ein fachlich unabhangiges Priflabor eihgericﬁte_t werden, das mit Be-
nannten Stellen und anderen Organisationén'zusammenarbeitén kann.*

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und wie folgt gefasst:
»(3) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt ist zustandlg far die Slcherung der
Einheitlichkeit des Messwesens-in der Heilkunde und hat
1. Medizinprodukte mit Messfunktion gutachterlich zu bewerten und, soweit sie _
nach § 15 dafiir benannt ist, Baumusterprifungen duréhzufﬂhren
2 Referenzmeésverfahren, Normalmessgeréte und Prifhilfsmittel zu entwickeln -
.und auf Antrag zu prifen und
| . 3. die zusténdigen —Behérden und Benannten Stellen wissenschaftlich zu beraten.”

Die Uberschrift des Siebten Abschnitts nach § 32 wird gesfrichen.

.Die bisherigen §§ 34 und 35 werden aufgehoben.

Der bisherige § 36 wird § 33 und wie folgt geandert:

~8) In der Uberschrift werden nach dem Wort »Informationssystem" ein Komma und die

Worter-,Europaische Datenbank” angefligt.
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b) Absatz 1 wird wie folgt geandert
aa) In Satz 1 wird das Wort LUbermittelt” durch das Wort ,stellt” ersetzt und nach ,

dem Wort sInformationen" werden die Wérter ,zur Verfugung angefugt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 emgefugt
Es stellt die erforderlichen Daten fur die Europaische Datenbank im Smne von
. Artlkel 14 a der Rlchthme 93/42/EWG und Artikel 12 der Rlchthme 98/79/EG
zur Verfugung

c¢c) - In dem neuen Satz 3 werden die Worter Ubermitﬂdng digser* durch die Wér-
* ter ,Bereitstellung fur* und die Angabe ~Absatz 4" durch die Angabe ,§ 37 Abs.
8“ ersetat. '

c) In Absatz 2 wird die Nummer 1 wie folgt gefasst

1 ‘zentrale Verarbeitung und Nutzung von Informationen nach § 25 Abs. 5, auch in
Verbmdung mit §§ 18 Abs. 3, 20 Abs. 6 und 24 Abs. 2"

d) Dle Absétze 4 und 5 werden aufgehoben.

Die §§ 34 bis 37 werden wie folgt gefasst;

,§ 34
Ausfuhr

(1) VAuf Anirag eines Herstellers oder Bevollméchtigfen stellt die zustandige Behérde.
fur die Ausfuhr eine Beschemngung Uber die Vnrkehrsfahlgkelt des Medlzmprodukts in
Deutschland aus. ‘

(2) Medizinprodukte, die einem Veérbot nach § 4 Abs. 1 unterliegen, diirfen nur ausge-
fuhrt werden, wenn die zustandige Behdrde des Bestlmmungslandes die Einfuhr geneh-
mlgt hat, nachdem sie von der zusténdigen Behérde tber die jeweiligen Verbotsgrunde

informiert wurde.
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.§35
Kosten -

Far Amtshandiungen nach diesem Gesetz und den zur Durchfithrung dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen sind Kosten (Gebiihren uhdAusIagén) nach Malgabe
der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 9 zu erheben. Soweit das Bundesministerium fir
Gesundheit von der Ermé&:htigung keinen Gebrauch machf, werden die'Landesregierun-
gen ermachtigt, entsprechende Vorschriften zu erlassen. Das Vémaltungskostengesetz

findet Anwendung.

. §36 |
Zusammenarbeit der Behdrden und Benannten Stellgn

im Européischen Wirtschaftsraum

Die fir die Durchfﬂhrung des Medizinprodukierechts zusténdigeh Beh;")rdén und Be-
nannten Stellen arbeiten mit den zusténdigen Behérden und Benannten Stellen der an-
deren Vertragsstaatén des Abkommens ﬁber-den Européischen Wirtschaftsraum zu-

: '.sammen'und erteilen einander die notwendigen Auskinfte, um eine einheitliche AhWen-
dung der zur Umsetzung der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 9B/79/EG erlas- -

senen Vorschriften zu errelchen

§37

Verordnungserméichtigungen:f

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermé&chtigt, zur Umsetzung von
Rechtsakten der Europaischen Gemeinst:hafteni durch Reéhtsveroranu'ng die Vorausset-
zungen fur die Erteilung der KonformiiétsbeschéiriigungenJ die Durchfihrung der Kon-
:formitétsbewertuhgsverfahren und ihre Zuordnung zu Klassen von Medizinprodukten so-
wie Sonderverfahren fur Systeme und Behandiungseinheiten zu regeln. '

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechfsvérordnung :
fur Medizinprodukte, die
1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemé&fer Anwendung unmit-

telbar oder mittelbar gefahrden konnen wenn sie ohne arztliche oder zahnérztliche
‘Uberwachung angewendet werden, oder '
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2. haufig in erheblichem -Umféng nicht bestimmUngsgémfa'rs angewendet werden, wenn -
'dadurch' die Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar geféhrdet Wird

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. ln der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen
weiterhin Abgabebeschrankungen geregelt werden

(3) Das Bundesministerium far Gesundheit wird érmé_chtiQt, durch Rechtsverordnung
Vertriebswe"gez for Medizi-nprodukte' vorzuschreiben, soweit es geboten ist, die erforderli-
‘che Qualitat des Medizinproduktes zu erhalten oder die bei der Abgabe oder Anwenduno-
von Medizinprodukten notwendigen- ‘-rfordermsse far dse Slcherhelt des Patlenten An-

- wenders oder Dritten zu erfillen.

(4) Das Bundesministerium-fir Ge’sundheitr_wird ermachtigt, durch Re'chts_verordnung
Regelungen fur Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen (BetfiébSverordnungen),»die
Medizinprodukte in Deutschland in den Verkehr bringen oder lagern, soweit es geboten
ist, um einen ordnungégehﬁé&eh Betrieb und die erforderliche Quél'itét Sicherheit und
Leistung der Medlzmprodukte sicherzustellen sowie die Sicherheit und Gesundhelt der
. Patlenten der Anwender und Dntter nicht zu gefahrden In der Rechtsverordnung kon-
nen msbesondere Regelungen getroffen werden tiber die Lagerung, den Erwerb, den
Vertrieb, die Information u;xd, Beratung sowie die Einweisung in den Betrieb einschlieftlich
Fuhktionsprﬂfung nach Installation und die Anwendung der Medizinprodukte. Die Rege- -
' lungen kénnen auch fur Personen. getroffen werden, die die genannten Tatlgkeiten be-

rufsmarslg ausiben.

(5) . Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung

1. ;-Anf@rderungen an das Errichten, Betreiben, Anwenden und instandhalten;vbn'Me-:
dizinprodukten festzulegen, Regelungen zu treffen tiber die Einweisung der Betrei-
ber und Anwender, die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktionsprifungen,

- Meldepflichten und Elnzelhelten der Meldepflichten von Vorkommnissen und Risi-
ken das Bestandsverzelchms und das Medlzmproduktebuch sowie weltere Anfor-
*derungen festzulegen soweit dies fir das snchere Betreiben und die sichere An-

.. wendung oder die ordnungsgeméfe lnstandhaltung emschheﬁhch der sncheren
Aufbereltung von Medlzmprodukten notwendlg lst

2, a) Anforderungen an das Qualitatssicherungssystem belm Bntrelbnn und Anwen- .
" den von In-vitro-Diagnostika festzulegen soweit es zur Aufrechterhaltung der .. .
erforderlichen Quahtat Sicherheit und Lexstung der ln-wtro-Dxagnostlka sowie
zur Slcherstellung der Zuv=rla55|gke|t der damit erzielten Messergebmsse ge-

~ boten ist,



-b) Regelungen zu treffen iiber
aa) die Feststellung und die AnwendungrvonNor'men zur Qualitatssicherung,
die Verfahren zur Erstellung von Richtlinien undEmpfehlungen; die An-
wendungsbereiche, Inhalte und ZUsté‘xndigkeit'eﬁ, die Beteiligung der be- _
troffenen Kreise sowié ' o ~
bb) die Kontrollen und _
c) festzulegen, dass die Normen, 'Richtlinien und Empfehlungen oder deren
Fundstellen vom Bundesministerium fur Gesundhelt im Bundesanzeiger be-

' kanntgemacht werden,

3. zur Gewéhrleistung der Messsicherheit von Medizinp‘rodukten mi_t.Messfunktion
diejenigen Medizinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen, die messtechnischen -
Kontrolien unter_liggen,: und zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete
-Steﬂe oder die zusténdige Behérde messtechnische Kontrolien durchzufithren hat
sowie Vorschiriften zu erlassen uber den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren '
von messtechnischen K.on_trolle.n, die Voraussetzungen, den Umfang und das Ver-
fahren der Anerkennurig und Uberwachung mit der Durchﬁlhrung messtechnischer
-Kontrollen betrauter Stellen sowie die Mlt\mrkungspfhchten des Betreibers eines
Medlzmproduktes mit Messfunktion be| messtechnischen Kontrolien.

(6) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erﬁwéchtigt,‘durch Rechtsverordnung
ein bestimmtes Medizinpf_odukt oder eine Gruppe von Medizinprodukten aus _Gruﬁden
des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit oder im Interesse der offentlichen Gesund-
heit gemaR Artikel 30 des EG-Vertrages zu verbieten oder deren Bereltstellung zu be- :
schranken oder besonderen Bedmgungen zZu unterwerfen

-(7)' Das Bundesministerium_ fur Gesundheit wird e'r_méch_tigt, durch Rechtsverordnung
zur Durchfilhrung der Aufgaben im Zusammenhang mit dem Medizinprodukte-
Beobachtungs- und Meldesysterh nach § 29 einen Sicherheitsplan fﬁr Medizinprodukte - -
zu erstellen. In diesem werden die Aufgaben und die Zusammenarbeit der beteiligten
Be’hér&!en und Stellen sowie dié Einsc_haitung der Hersteller und Bevoliméchtigten, Ein-

_ fihrer, ihverkehrbringer und sonstiger Handler, der Anwender und Betreiber, der Kom-
mission der Eurohéischen Gemeihscﬁaften sowie der anderen Vertragsstaaten des Ab-

. kommens {iber den Européischeh Wirtschaftsraum néher geregelt und die jeweils zu er-
greifendeh Mafinahmen bestimmt. In dem Si_cherheitsplan kénnen ferner Mitwirkungs-
 pflichten der Verantwortlichen néqh § 5:Satz 1 und 2, sonstiger Handler, der Anwender,
Betreiber i;lnd Instandhalter, Melde-, Be‘richfs-, Aufzeichnungs- und Aufbewahrungs-
pflichten, Prifungen und Produktionsiiberwachungen, Einzelheiten der Uberwachung der-
Dujrchfﬂhrung von MafRnahmen zur Risikoabwehr sowie Informationsmittel und -wege ge-
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regelt werden. Ferner kénnen in dem Sicherheitsplan Regelungen zu personenbezoge—
nen Daten getroffen werden soweit diese im Rahmen der RlSlkoabwehr erfasst, verar—
beitet und genutzt werden '

(8) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, zur Gewahrleistung einer
ordnungsgemalien Erhebung, Verarbeitung und Nutzung- von Déte.n:nacﬁ § 33 Absatz 1

- und 2 dhrch Rechtsverordnung Néheres zu regeln, auch hinsichtlich der Art, des Um- =
fangs und der Anforderungen an Daten. In dieser Rechtsverordnung kénnen auch die

- Gebuhren fur Handlungen Vdie'ses Institutes festgélegt werden.-

9y bas Bundesministeriufri fur Geéundhei’g wird eri‘néchtigt_, durch Rechtsverordnung
" die g_ebe_hrenpﬂichtigen Tatbesténde nach § 35 zh bestimmen und dabei feste Satze o-
der Rahmensétze vorzusehen: dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftiiche Wert oder
sonstige Nutzen fur die anuhrenschuldner angemessen zu berlicksichtigen. Inder
Recmsverordnung kann bestimmt werden, dass eine Gebuhr auch fur eine Amtshand- '
- lung erhoben werden kann, dle nicht zu Ende gefuhrt worden :st wenn die Grinde hier-
- fur von demjenigen zu vertreten _smd,, der dle_ Amtshandlung veraniasst hat. -

(10) _Bas Bundesministerium fiir Gesundheit wird >ermécht’i’gt, durch Rechtsverordnung
Regeldngeh zur Erfiillung von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen
oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten des Rates odef_ der Kommission der Européi-
schen‘Gemeinschaften, die Sachbereic_:hé dieses Gesetzes betreffen, insbesondere si-
cherheitstechnische und medizinische Anférderungerg, die Herstellung und sonstige Vor-’
auésetzungen des Inverkehrbringens, des Betreibens, des Anwendens, des Ausstellens,
insbesondere Prdfungen, Produktionsﬁbemachung, Bescheinigun‘éen, Kennzeichnung,
- Aufbewahrungs- und Mitteilurigspflichién, sowie behérdliche MaRnahmen, zu treffen.

(11) Die Rechtsverordnungen nach den Absé&tzen 71' bish10 ergehen mit Zustimmung des »
Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Tech-
‘nologie. Sie ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesmlnlsterlum fur Umweit, Natur-

- schutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um

- Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellu_ng radioaktive Stoﬁe oder ionisierende
.Strahlen verwendet wefden- uhd im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit
und Sozxalordnung, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist 'und im Einvernehmen m;t dem
Bundesmmlstenum des lnneren soweit der Datenschutz betroffen ist.

(12) Dief Reqh_tsverfordnungen nach den Absétzen 6 und 10 bedurfen nicht der Z_ustim-
mung des Bundesrates bei Gefahr in Verzug oder wenn ihr unverziigliches Inkrafttreten

zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Organe der Européischen Gemeinschaft erfor-
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‘Nach § 37 wird folgende Uberschrift eringefugt:
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derlich ist. Die Rechtsverordhung‘en nach den Abséitzen 1 bis 3 kénnen ohne Zustim-

mung des Bundesrates erlassen werden, wenn unvorhergesehene gesundhetthche Ge—
fahrdungen dies erfordern. Soweit die Rechtsverordnung nach Absatz 9 Kosten von

Bundesbehérden betrifft, bedarf sie nicht der Zustlmmung des Bundesrates. Die Rechts- ‘
verordnungen nach den Satzen 1 und 2 bedurfen nicht des Emvemehmens mit den je- .

~ weils beteiligten Bundesmmxstenen. Sie treten spatestens sechs Monate nach ihrem In-
~ krafttreten auer Kraft. lhre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
_ verléngert werden. Soweit der Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 11 unberthrt.*

~Siebter Abschnitt _
Sondervorschriften fur den Bereich der Bundeswehr*

Der bisherigé § 40 wird aufgehoben und der bishérige § 41 wird § 38.
Der bisherige § 42 wird § 39 und in ihm wnrden die Worter ,nach § 5 Abs 1 durch dle

Woérter ,nach § 7* ersetzt

Nach § 39 wird folgende Uberschrift eingefugt:

' ~Achter Abschnitt
. Straf- und BuRgeldvorschriften*

Der bisherige § 43 wird §40 un'd'in ihm wird Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

a)  In Nummer 2 wxrd die Angabe ,§ 8 Abs. 1 Satz 1 durch die Angabe ,,§ 6 Abs. 1
Satz 1* ersetzt.

: b) in Ndmmer 3 werden die Angabe »§ 8 Abs. 2° dufch'die Angabe ',,§ 6 Abs. 2 Satz 1¢

und die Angabe ,,§ 5Abs 1 oder § 14 Abs. 3" durch dle Angabe’,§ 37 Abs. 1" er-
setzt.
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c)

. a)
' . Satz 1" ersetzt

b)

d)
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Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

L4 entgegen § 14 Satz 2 ein Medizinprodukt betrelbt oder anwendet

Der bishetige § 44 wird § 41 und wie fofgt geéhdert:

In Nummer 2 wird die Angabe o8 8 Abs. 1 Satz 1* durch dle Angabe § 6 Abs. 1

_In Nummer 3 werden die Angabe .§ 8 Abs. 2" durch die Angabe ,§ 6 Abs. 2 Satz 1"

und die Angabe .§ 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3“ durch dle Angabe § 37 Abs. 1% er-
setzt. '

Die bisherige Nummer 4 wird durch folgende neue.Nummern 4 und 5_erée_tzt: -

J4. entgegen § 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9 jeweils auch in Verbindung mit Abs. 4

oder 5 oder § 21 Nr. 1, oder entgegen § 20 Abs. 7 Satz 1 elne klinische Prurung
» ' durchfiihrt,

5. entgegén § 24 Abs. 1.Satz 1 in Verbindung mit § 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9,
Abs. 4 oder 5 eine Leistungsbewertungspriifung durchfihrt oder” '

Die blshenge Nummer 5 wird Nummer 6 und in ihr wird dle Angabe .,§ 11 Abs. 3

" Satz 2* durch die Angabe ,,§ 37 Abs 2 Satz 2 ersetzt

Der bishérigé § 45 wird § 42 und die Absatze 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

«{(2) Ordhungéwidrig handelt, wer vorsétzlich oder fah'rléssig

1.

, entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medlzmprodukt in den Verkehr bnngt errichtet, in Be-

trieb nimmt, betreibt oder anwendet,

entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 eine CE-Kennzeichnung nicht _richtig oder nicht in der -
vofgeschriebenen Weise anbringt,. _ :
entgégen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, je-
weils in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 eine Erklarung
nicht, nicht richtig, nicht vollSténdig oder nicht rechtzeitig abgibt, '

entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 einem Medlzmprodukt eine Informatlon nicht belfugt

5. entgegen § 11 Abs. 2 Satz1 ein Medlzmprodukt abglbt
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8. ehtgegeh § 12 Abs. 1 Safz 1 in-Verbindung mit einer Rec'htsverordnung nach § 37
Abs. 1 eine Sonderanfertigung in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, 7
entgegén § 12 Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3 Satz 1 ein Medizinprodukt abgibt, |
entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 ein Medizinprodukt auéstellt,

; éntgegen § 12 Abs. 4 Satz 3 ein In- -vitro-Diagnostikum ahwendet
10. entgegen § 20 Abs. 1 Nr 7 oder 8 Jewells auch in Verbmdung m;t § 21 Nr. 1, eine
. Klinische Prifung durchfithrt,
11. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 oder § 30 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige
__ nicht, nicht richtig, nicht volistandig oder nicht rechtzeitig erstaﬁet
 12. entgegen § 26 Abs. 4 Satz 1 eine MaRRnahme nicht duldet oder eine Person nicht

_ unterstitzt, ' S ' '

13. entgegen § 30 Abs. 1 einen Slcherheltsbeauftragten nicht oder rucht rechtzeitig be-
stlmmt o

14. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, auch in Vermndung mit Satz'2, eme Tatlgkelt ausiibt,
15. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
© inder vdrgesc‘hriebeneh Wei_se aufzéichnet oder nicht oder nicht rechtzeitig Uber-
mittelt oder '

16. einer Rechtsvnrordnung nach § 37 Abs. 1, 3, 4 Sa‘tz 1 oder 3, Abs. 5Nr. 1, 2 Buch-
stabe a oder b Doppelbuchstabe bb oder Nr. 3, Abs. 7 oder 8 Satz 1 oder-einer voll-
_zieh'bargn' Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt,

 soweit die Rechtsﬁerordnung fur einen bestimmten Tatbestand auf diese BuRgeld- -

' vorschrift verweist.

(3) Die Ordm;mgs_widrigkeit kann mit einer GeldbuRe bis zu funfundzxvanzigtausend Euro

geahndet werden.”

40. Der bishérige § 46 wird § 43 und in ihm werden die Weérter .nach § 43 oder § 44 oder
- eine Ordnungswidrigkeit nach § 45" durch die Worter .nach § 40 oder § 41 oder eine
Ordnungswidrigkeit nach § 42 ersetzt '

" 41. Nach § 43 wird folgende Ubsrschrift eingefigt:

Neunter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen®
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42, § 44 wird wie folgt gefasst:

CLou84
Ubergangsbestimmungen
(1) Medizinprodukfe nach § 3 Nr. -4 sowie deren Zubehc'ir diirfen noch bis zum

7. Dezember 2003 nach denam?7. Dezember 1998 in Deutschland geltenden Vorschrn‘-
tenin Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden, wobei Anderungnn dieser Vor-'

B schriften zum Zwecke des Schutzes des Menschen vor einer unmlttelbaren oder mlttel— .

baren Gefahrdung der Gesundheit anzuwenden sind. Das weitere Inverkehrbnngen und

die Inbetnebnahme der danach erstmahg in Verkehr gebrachtnn Medlzlnprod ukte lst bis

zum 7. Dezember 2005 zulassig.

(2) Auf Medizinprodukte im Sinne ides § 3 Nr. 3 sind die’Vorschriften dieses Gesetzes
ab dem 13. Juni 2002 anzuwenden. Medlzmprodukte nach § 3 Nr. 3 durfen noch bis zum -
13 Dezember 2005 nach. den am 13. Dezember 2000 in Deutschland geltenden Vor-

j _schriften in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden. Das weitere Inver- -

knhrbnngen und die Inbetnebnahme der danach erstmalig in Verkehr gebrachten Medi- -

) zmprodukte ist bis. zum 13. Dezamber 2007 zula_ssxg. )

B (3) Die Vorschn ten des ] 14 sowie der. Rechtsverordnung nach § 37 Abs. -5 gelten un- -
" abhangig davon, nach welchen Vorschnften die Medlzmprodukte erstmahg in den Ver-

kehr gebracht wurden

(4) ‘ Quecksxlberglasthermomnter mlt Maxnmumvomchtung, far dle gine EWG->

o Bauartzulassung gema[& der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 uber

die Angleichung der Rechtsvorschnften tber me dlzmlsche QuecksnlbergIasthermometer

" mit Max;mumvomchtung (ABL. EG Nr. L 262, S. 139), zuletzt geandert durch die Richtli-

43.

schriften erstmalig i |n den Verkehr gebracht und in Betneb genommen werden.” .

nie 84/414/EWG der Kommission vom 18. Juli 1984 (ABI. EG Nr. L 228, S. 25), ertellt

“wurde, diirfen bis zum 30. Juni 2004 nach den’ am 31. Dezember 1994 geltenden Vor-

Die Sisherigén §§ 47 bis 60 werden aufgehoben. ¢ S
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, . Artlkel 2
Anderung des Gesetzes tiber die Werbung auf dem

"Gebiet des Hellwesens

Das Gesetz tber die' Werbung auf dem Gébiet des Heilwesens in der Fassuhg der Bekannt-

» machung vom 19. Oktobnr 1894 (BGBL. | S. 3088), zuletzt geandert durch ......... , Wird wie folat
geandert: ‘
1. In§ 1 Abs. 1 wird nach der Nummer 1 folgende Nummer 1a-eingefiigt:

Ja. Medrizinprodu.kt'e im Sinne des § 3 des Medizinprddu_ktsgesetzes,f‘
2. In §2 wird nach dem Wort ,Arzneimitteln," das Wort ,Medizinprodukten,” eingefiigt.

3. In § 3 Nr. 1 und Nr. 3 Buchstabe a wird nach d=m Wcrt ,,Arzn=1mttte!n ! das Wort , Mcdl- '

7-zmprodu:<t=n eingeflgt.

4, In § 11 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

il Medizinbrodﬁkte gilt Satz 1 Nr. 6 bis 8, 11, 12 und 15 entsprechend.” '

ol

§ 12 Abs. 1 wird wie folgt geandert:
. a) Nachdem Wort ,Arzneimittel” werden die Worter .oder Medizinprodukte" eingefugt.
b} Folgender Satz wird angsfigt:

,Abschnitt A Nr. 2 bis 7 der Anlage fmdet keme Anwendung auf die Werbung far
MedlzmprodL.kte



43- L
-Drucksache 309/01

Artlkel 3

Anderung des Arznelm:ttelgesetzes

Pas Arznelmlttnlgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezembﬂr 1998 (BGBI l
S. 35886), zuletzt geandert durch Artikel 2 § 10 des Gesetzes vom-20. Juli 2000 (BGBI 18S.
1045), wzrd wie folgt geandert;: -

§2 A_bs. 2 wird wie folgt geéndert:

1. Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
3 Verbandstoffe und Chll‘UI’ngChe Nahtmaterialien, sowelt sie zur Anwencung am oder
~im henschnn Korper bcstlmmt und nicht Gegenstande der Nummern 1, 1a cder 2

sind.". '

2. In Nummer 4 Buchstabe a werden nach d(i-:-m,Wort’ .des" das Wort tierischen” und nach
dem Wort ,,Krankheitserrege_rn“ die Worter ,bei Tieren® eingefugt. '

‘3. In Nummer 4 Buchstabe b wird die Angabe ,Medizinprodukten im Sinne des §3Nr. 1,2,
6, 7 und 8 des Medizinproduktegesetzes" durch die Angabe ~Medizinprodukten im Sinne
des § 3 des Medizinproduktegesetzes und ihrem Zubehér" ersetzt. '

Artlkel 4

Anderung des Chemlkahengesetzes

§2 Abs 1 Nr. 2a des Chnmlkahengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 25. Juli '
1994 (BGBI | S. 1703), zuletzt geandert durch ...., wird wie folgt gefasst:

,,2a Medlzmprodukte im Sinne des § 3 des Medlzmproduktegesetzes und ihr Zubehor Sowelt '
" es sich um Medizinprodukte handelt die Zubereltungen im Sinne der Richtlinie »
1999/45/EG des Europalschen Parlaménts und des Rates vom 31 Mai 1 899 zur Anglei-
chung der Rechts- und Ven/valtungsvorschnften der Mltghedstaaten fur die Emstufung '
~ Verpackung und Kennzelr‘hnung gefahrhcher Zubereltungen (ABI. Nr. L 200 S. 1) sind
" oder enthalten, gelten die Vorschriften des Dntten Abschnltts. es sei denn, es handelt
 sich um Medizihpfbddkte, die invasiv oder unter Kérperberiihrung angewendet werden.”
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‘Artikel 5

‘Anderung des Atomgesetzes

Das Gesetz iJ_ber»die: friedliche Véwvenduhg der Kernenergie und den Sch’uti gegen ihre Ge-
fahren vom 23. Dezember 1958 (BGBI. 1 S. 814) in der Fassung der Bekanntmachung vom 15.
Juli 1985 (BGBI. 1. S. 1565), zuletzt Qeéindert durch das Neunte Gesetz zur Anderung des A-

: iomgesetzés vom 5. Méarz 2001 (BGBI. | S. 326), wird wie folgt geéndert:

1. 'In§2 Abs. 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,Medizinprodukten® ein Komma und die Wor-
ter ,Pflanzenschutzmitteln, S@ihédIingsbekémpfungsmitt_eln, Stoffen nach § 1 Nr, 1 bis 5
des Dungemittelgesetzes” eingefigt. -

2. In§11Abs. 1 Nr. 8 werden nach dem Wort ,Medizinprodukten® ein Komma und.die Wér- -
ter ,Pflanzenschutzmitteln, SchédIinngekémpfungsmitteln, Stoffen nach § 1 Nr. 1 bis 5
des Diingemittelgesetzes” eingeftigt.

3.  § 26 wird wie foigt geadndert:

a) - Absatz 4 Nr 1 w:rd wie folgt gefasst: -
»1. wenn die radioaktlven Stoffe oder die Anlagen zur Erzeugung 10n15|erender

~ Strahlen gegeniiber dem Verletzten von emem Arzt oder Zahnarzt oder unter .-
der Aufsicht eines Arztes oder Zahnarztes bei der Austibung der Heilkunde an-
g_ewéndet worden sind und die verwendeten Stoife odérAnlégen zur Erzeugung-
ionisierender Strahlen sowie die notwendigen Messgeréte nach den Regeluhgen
einer Rechtsverordnung‘den jeweils Qeltenden Anforderungen des Medizinpro-
duktegesetzes oder, soweit solche fehlen, dem jeweiligen Stand von Wissen- -
schaft und Technlk entsprochen haben und der Schaden nicht darauf zuriick-
zuftihren ist, dass die Stoffe, Anlagen zur Erzeugung lon|S|erender Strahlen oder
-Messgerate nicht oder nicht ausreichend g_ewartet worden sind,” -

b) Absatz 5 Satz 1 wxrd wie folgt gefasst;
~ »Absatz 1 Satz 2 und Absatz 4 Nr. 2 gelten nicht fir die Anwendung von radloaktlven
Stoffen oder ionisierenden Strahlen am Menschen in der medizinischen quschung. -
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4. §31 Abs. 3 wird wie folgt geandert:

‘a) Satz1 wird wie folgt gefassL
.Der nach dem Pariser Uberemkommen in Verbmdung mit § 25 Abs. 1,2und 4 so-
wie nach dem Pariser Ubereinkommen und dem Gemeinsamen Protok_oll in Verbin-
dung mit § 25 Abs. 1,2 und 4 oder der nach' § 26 Ersatzpfiichtige haftet im Falle der
Sachbeschadigung nur bisl zur Hehe des gemeinen Wertes der beschadigten ! Sache
zuzilglich der Kosten fur die Slcherung gegen die von ihr ausgehende Strahlenge-
fahr “ '

b) - ln Satz 2 wird die Angabe ,§ 25 Abs. 1 bis 4" durch die Angabe .§ 25 Abs. 1,2und

4* ersetzt.

5 In § 48 Abs. 1 Nr: 4 wird die Anaabe §12 Abs 1 Satz 1 Nr 1 bis 7* durch die Angabe
,§12 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bis 7a* ersetzt. ' ’ '

| Artikel 6
- _' Anderung der Medizinger'aitéverordnung

‘Die Medlzmgerateverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI. I S. 93) zuletzt geandert durch §
16 der Verordnung vom 29. Juni 1998 (BGBI I 8. 1762), wird aufgehoben :

. Arikel7
Anderung des Eichgesetzes

Das Eichgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vOm 23. Marz 1992 (BGBI. IS. 711), ge-> ,
&ndert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 21 Dezember 1992 (BGBI LS. 2133) wird wie. folat '
geandert: : ) _ -

1. § 2 Abs. 1_-wird wie folgt geandert:

-a) Die Wérter ,im Gesundheitsschutz* und das Komma werden gestrichen.
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b) Folgender Satz wird angefugt:
.Das Gleiche gilt fir Messgeréte im Gesundheitsschutz, soweit sie nicht in andsren
Rechtsvorschriften geregelt sind.” ' '

2. §25wird aufgehoben.f

Artikel 8

Anderung der Eichordnung

Die Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBI. S. 1657), zuletzt gedndert durch die Verordnung -
vom 18. August 2000 (BGBI. 1. S. 1_307), wird wie foigt gedndert: _

1. §1 wird wie folgt gefasst:

1

Medizinische Méssge’réte

(1) Messkolben, Biretten, Pipetten, Kolbenbiiretten, Kolbénhubpipetten, Dispenser
und Dilutoren diirfen in medizinischen Laboratorien nur verwendet oder bereitgehalten
werden, wenn sie zugelassen sind und die Ubereinstimmung der Messgerate mit der

Zulassung bes'cheinigt ist.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Messg’eréte, die auf Grund ihrer Merkmale nach der vom

“Hersteller festgelegten Zwec_kbestimmung speziell fur lh-vitrofUntersuchungen Zu ver-
wenden und nach § 9 des Medizinproduktegesetées mit der CE—l{ennzeichnung zu ver-
sehen sind. ' '

(3) Bereitgehalten im Sinne dieser Rechtsverordnung wird ein Messgerat, wenn es
ohne besondere Vorbereitung in Gebrauch genommen werden kann.*

2. §4wird aufgehoben.

3.  §29 Abs. 3 Nr. 4 wird gestrichen.
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- § 74 wird wie folgt geéndert:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst , ,
al. entcegen § 1 Abs. 1 Messgerate venNendet oder bereithalt,”

b) Die Nummern 6 und 7 we_rden'gestﬁ'che'n.

§ 7? wird wie folgt geéndert:
a) Die Absétze 2, 3 und 8 werden aufgehoben. -

» b)" In Absatz 4 werden die Wérter ,§ 1 Abs. 3" durch die Wérter ,§ 1 Abs. 1" ersetzt.
In Anhang B werden die Ordnungsnummern 15.5 und 15.6 gestrichen.

Anlage 15 wird aufgehoben.

Artikel 9 ,
Anderung der Verordnung iiber die Verschrelbungspfllcht

! von Medlzmprodukten

Die Verordnung Uber die Verschrelbungspﬂlcht von Mednzmproduk en vom 17. Dezember 1979’7' 7

In§2 Abs. TNr. 6 werden d(e Wérter ,einer Verordnung nach § 5 Abs 1 durch die An-
gabe ,,§ 7" ersetzt. '

§ 7 wxrd W|e fo!gt geandert

a) In Absatz 1 wird dle Angabe § 44 Nr. 5" durch die Angabe .§ 41 Nr 6" ersetzt.

b) ~In Absatz 2 'wird die Angabe ,§ 45 Abs. 1 durch die Angabe ,§ 42 Abs. 1“ ersetzt.
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' Artikel 10 ,
 Anderung der Verordnung.iiber Vertriebswege
fiir Medizinprodukte
In § 3 der Verordnung tiber Ve{triebswege fur Medizinprodukte vom 17. VDez.er'nber 1997

(BGBI. 1 S."3148) wird die Angabe ,§ 45 Abs. 2 Nr. 18" durch die Angabe ,§ 42 Abs. 2 Nr. 16"

ersetzt.

. Atikel 11
Andéruhg der Medizinprodu'kt-e-'.Be.treiberverbrdnung

Die Me'dizinprodukte-Betreiberveroranung vom 29. Juni 1998 (BGBL. | S. 176'2)'win_'i wie folgt'-
geandert: ' o

1. § 1 wird wie folgt gefasst:

§ 1

Anwendungsbereich

{1 Dieée Ve}ordm)ng gilt fur das Errichten, Betreiben, _Anwenden- und Instandhalten
von Medizinprodukten nach § 3 des Medizinproduktegesetzes mit Ausnahme der Medi-
'zinprodurkte zur kiinischen Prifung oder zur Leistungsbewertungspriifung.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir Mediz‘mprodukte, die weder gewerblichen noéh wirt-
* schaftlichen Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer be-

schaftigt sind.”

2. §2Abs. 1und 2 werden wie folgt gefasst:

W(1) <Medizinprod'ukter darfen nur ihrer ZWeckbestimmung:entsprecheﬁd und nach den .
Vorschriften dieser Verordnung errichtet, betrieben, aﬁgewendet und instandgehalien '

*. werden.

~
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' (2) Medizmprodukte durfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in-
" standgehalten werden, die dafur die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfah-
rung besitzen." ' ' ' '

§4 Abs. 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

o ,,(.1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhal-
tung (Waﬁung, lnspektion,rlhstandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten be- 7
adftragen,.die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die efforderlichen Mitte! zur ord- _

' nuhgsgeméfsen Ausfﬂhru_ng dieser Aufgabe besitzen. - ' ‘

(2) Die Aufbereitung von M_edizinprodukten ist unter. Beachtung dér Angaben des Her-
stellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzdfuhrén dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvoliziehbar gewahrlelstet ist und die Sicherheit und Gesundhelt von Patl-
enten, Anwendern oder Dntten nicht gefahrdet wird.”

| Nach § 4 wird folgender §4 a einge_fugt:

. n§ 4 a
Kontrolluntersuchungen und Verglexchsmessungen in

- medlzmlschen Laboratorlen

’ (1) Wer quantitative labormedizinische Untersuchungen durchfﬂhft, hat diér Messer-
gebnisse durch Kontrolluntersuchungen (laborinterne Qua{ifétskontrolien) und durch
“Teilnahme an jéhrlich zwei Vergleichsmessuhgeh (Ringversuche) gemaR Teil | Abschnitt
2 der Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung in medlzlnlschen Labo- .
ratorien vom 16. Januar und 16. Oktober 1987 (Deutsches Arzteblatt 1988, S. A-699),
geandert durch dle Beschlilsse des Vorstandes der Bundesarztekammer vom 7. Dezem-
ber 1990 und 17. Dezember 1993 sowie vom 11. Dezember 1992 und 17. Mérz 1993 -
(Deutsches Arzteblatt 1994 S. A-211), und den hierzu vom Vorstand der Bundesarzte-
kammer vom 17. Dezember 1993 beschlossenen Ubergangsregelungen (Deutscheé

. Arzteblatf 1994 S. A-212) zu iiberwachen. Er hat die Unterlagen tiber die durchgefihrten
Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigungen Gber die Teilnahme an den Ringversu-
chen fur die Dauer von funf Jahréh aufzubewahren und der zusténdigéh Behorde auf

Verlangen vorzulegen.

" (2) Absatz 1 gilt nicht fur Untersuchungen im Bereich 'dérZahnheiIkunde." _
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5. - In § 8 Abs. 2 Nr. 2 werden die Wérter ,,haéh §7 des Mediz,inp;roduktége-éetzes fur das
jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen” durch die Wérter ,fur das jeweilige Medizin-
'produkt Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes® ersetzt. -

6. §11Abs. 8 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Derjenige, der mésstechnische Kontrollen durchﬁ]hr’t, hat das M‘edizinprod'uk_t nach er;

folgreicher messtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen.”

7.  § 13 wird wie folgt geéndert: : _ -
a) Die Angabe ,§45 Abs. 2 Nr. 18" wird durch die Angabe ,§ 42 Abs. 2 Nr. 16" ersetzt.

b) Nach der Nummer 3 werden folgende Nummern 34 und 3'b eingefigt:
- ,3a.entgegen § 4a Abs. 1 Satz 1 Messergebnisse nicht oder nicht in der vorge- -
' ‘'schriebenen Weise iberwacht, '

3b. entgegen § 4 a Abs. 1 Satz 2 eine Unterlage oder eine Bescheinigung nicht oder
nicht mindestens 5 Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,”.

Artikel 12 |
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

§ 31.des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung (Artikel 1 des
- Gesetizes vom 20. Dezember 1 088, (BGBI. I S. 2477)), zuletzt gedndert durch... , wird wie folgt -
geéndert: ‘ - o - ’

1. Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

_ ,,Stoffé und Zubereritu-ngen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2
des M-edizinpr_’oduktegesetzes zdr Anwendung am oder im menschlich_eri Kérper be-
stimmt und apothekenpflichtig sind und die bei Anwendung der am.31. Dezernber 1994

- geltenden Fassung des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel gewesen wa-



A Drucksache 30"101
ren, sind in die Veérsorgung mit Ai‘zneim' tteln embezogen §8 33a und 35 finden 1nsow=st :
keine Anwendung.” ‘

- . 2. Dem AbSa{z 3 wird folgender Satz angéfﬂg.t:

JEar Medizinp}odukte, die-nach Absaiz 1 'Satz- 3in die Veréorgung mit Arzneimitteln ein-.
bezogen worden sind, leisten Veréicherte die das achtzehnte Leﬁensjahr voliendat ha-
ben, als Zuzahlung 4,50 Euro je Packung an die abgebende Stelie, jedoch nlcht mehr als
die Kosten d°s Produktes.” B

Artlkel 13

Ruckkehr zum elnhelthchen Verordnungsrang

- Die auf Ariikel 8, 9' 10 und 11 beruhenden Teile der dort geé‘n‘derten Verordnungsn kénnen-
auf-Grund der jeweils ems”h'ag gen Ermachtlgungnn durch Rechtsverordnungen aeand=rt

werden.

- Artikel 14
Neufassung des Gesetz'es,j.ﬁb’er Mgdizinproduk_te

Das Bundeamln-sterlum for Gesundhex‘ kann den Wort.aut des G=s=tzes Uber Mndxzmprocuk-
te, des Gesezes ub=r den Verkehr mlt Arznﬂnmmeln und des Gesetzes ub=r die Werbung auf
-dam Gebiste des Hellwesens in der vom lnkraf‘treton dieses Gesetzes an geltenden Fassung
_im Bundesgesetzblatt bekannt machen. '
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Artikel 15

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

. lSas vo_rstéhende Gesetz wira hiermit ausggfertigt und wird im Bunéesgesetz_blatt vérkﬁndef.
Beﬂin, den ........ .._...‘...._....2001
Dé-r Bundeépréside‘nt
Der Bundeskaﬁ.;_leli'-

Di_e Bu_ndes'mini_sterin fur Gesundheit
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Begriindung

A, Allgemeiner Teil -

l. - Allgemeines

‘Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderuné des Medizinproduktegesetzes wird Weitgéhend'EG- '

" Recht in deutsches Recht umgesetzt. Neben dem Mediiinprod.uktege_setz selbst werden auch
weitere Gesetze und Verordnungen geéinden - meisfals_ Folge der Anderuhgen_ des Medi-
-zinproduktegésetzes. Dies sind das Heilmittelwerbegesetz, das Arzneimittelgesetz, das Chée
mikaliengesetz, das Eichges-etz,- die Eichordnung, die Verordhﬁng uber die Veréchreibungs-

- pflicht von Me,diz_inprpdukte.h (MPVerschrV), die Verbrjdnur.ig uber VertriébsWe_ge fur Medizin- .- ’
produkte (MPVe&rV); die Medizinprodukie-Betreibefverdrdﬁung (MPBetreibV) und das Funfte
Buch des S‘ozialgesetzbuches.r Ganz aufgeho'beh wird die Medizingerateverordnung. Die zu- -~
sétzlich erforderliche Anderung der Verordnung tber Medizinprodukte (Medizinprodukte- |
Vero,rdnung - MPV) erfolgt in einem gesonderten Verfahren. ' ‘

Die notwendigen Anderungen ergeben sich insbesondere é,us der Verpflichtung zur Umset-"
zung der EG-Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika (98/79/EG), mit der die In-vitro-Diagnostika in
‘das Medizinprodukterebht,eiﬁbezbgen sowie Anderungen der EG-Richtlinie ber Medizinpro-
' dukte_(93/42/EWG) vdrgenommen werden. Aulerdem wird die Richtlinie 2000/70/EG des Eu- -
" ropéischen Prarlaments{ und des Rates zurAnderuhg der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hin-
sichtlich Medizinpio_quteh, die stabile Derivate aus m_ehsc_hlichem Blut oder Blutplasma ent- ¢

- halten, umgesetzt.

Mit dem Medizinproduktegesetz (MPG) wurde auf der Grundlage europaischen Rechts in
Deutschiand 1995 ein neuer Rechtébereich_geschaffen. Mit diesem Gesetz haben Bund, Lan- h
der, Hersteller und Anwender seither Erfahrungén gesammelt. Obwohl sich das Gesetz bisher
weitgehend bewéhrt hat, haben sich'im Volizug einige Probleme gezeigt, denen - soweit sie
grundsatzhcher Art und daher regelungsbedurftxg sind - mit Anderungen und Klarstellungen

Rechnung getragen wird.

7 Daruber hinaus wurde das Gesetz im Hinblick auf das Programm der Bundesreglerung
Moderner Staat - Moderne Verwaltung® tberpriift. Im Rahmen dieses. Programms beabsichtigt
die Bundesreglerung die Wirksamkeit und Akzeptanz von Recht-zu erhdhen und bei Gesetz-
entwiirfen dort, wo es moghch ist, Rechtsvorschriften selbst zu verbessern und dle Regelungs—
dxchte zu verringern. AuRRerdem sollen Verwaltung»sablaufe auf ihre Effizienz und Effektlwta;
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" Uberpriift werden, um unnétige Birokratien zu vermeiden. Im Ergebnis der Uberpritffung wur-
den zum Abbau von Uberregulierungen' einige 'Regeluryge.n entsprechend geéndert oder, so-
weit vertretbar, ganz gestrichen. Der Abbau von Verweisungsketten und die Zusammenfas-

sung der Regelung=n zu Klinischen Prufungen und Lexstungsbewertungsprufungen sowie zu

den Benannten S;eﬂen im G=setz dienen der Ubersxchthchkelt

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 11, 11a, 12
sowie 19 des Grundgesetzes (GG). Das Recht der Wirtschaft nach der Nummer 11 ist betrof-
fen, weil die européischen Richtlinien, die mit dem M'edizinprodukteéesetz umgesetzt werden,
der Herstellung des freien Warenverkehrs innerhalb des Europalschen Wirtschaftsraums
(EWR) dienen. Da Medizinprodukte ionisierende Strahien und radioaktive Stoffe enthalten
kénnen oder der Strahlenschutz betroffen..sem kann, komimt auch die Nummer 11 a zum Tra-
gen. Durch die Schutzregelungen fiir Betreiber und Dritte ist der Arbeitsschutz nach der Num-
mer 12 betroffen. Da Medizinprodukte teilweise auch als Heilmittel anzusehen sind, ergibt sich
die Kompetenz des Bu’ﬁd_eé auch aus der Nummer 19.

Das Bedirfnis fur eine buridesge'set;liChe Regelung ergibt sich aus Aspekten des Schutzes
von Patienten, Anwendern und Dritten. Soweit den Mitglfedstaaten bei der Umsetzung der eu-
ropéischen Richtlinien nationale Sonderregelungen zugestanden werden, werden bundesweit
einhéitliche Anforderungen fur 'hotwendig- erachtet, z. B. konkrete Ausgestaltung der UberWa- -_
- chuhg, Anforderungen beziiglich landessprachlicher Kenn_ZeichnunQen und Gebrauchsinfor-
mationen. Ein weiterer wesentlicher Beitrag zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
sind bundeseinheitliche Zustandigkeiten im Zusammenhang mit der Erfassung und Bewertung
"~ von Vorkorhmnissen_ bei Medizinprodukten, die daher der jeweils zusténdigen Bundesoberbe-

hérde Ubertragen werden missen.

Schwerpunkte des Gesetzes:

1. Spezifische Re'gelun_genrfﬂr In-vitro-Diagnostika:

Hierzu werden ih § 3 MPG neue Definitionen in das Gesetz aufgenommen, die fiir die Einbe-
ziehung der In-vitro-Diagnostika i in den Anwendungsberelch des Gesetzes sowie fir die Zu-
ordnung spezifischer Regelungen notwendig sind. Die Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 98/79/EG werdenin § 7 MPG umgesetzt, die Anforderungen an die Lelstungsbe-
wertungsprifung und die zu beriicksichtigenden ethischen Aspekte in dem neuen § 24 MPG
konkretisiert. Die Einbe’ziehﬁng von In-vitro-Diagnostika in das Medizinﬁroduktefecht macht es
auRerdem erforderlich, Regelungen fiir medizinische Laboratorien zu treffen, wozu in § 37
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Abs. 5 Nr. 2 MPG eine Verordnungserméchtigung geschaffen wird. In § 44 MPG werden die
_érforderlic:hen Ubérgangsrege!ungeh getroffen. Die Konformitdtsbewertungsverfahren und
weitere Aspekte werden in der Medizinprodukts-Verordnung geregelt. '

2. Spezmsche Vorschnften far Medlzmprodukte die stablle Derivate aus menschhchem Blut
oder Blutplasma enthalten: ' ' ' ‘

Diese ?rodukte werden in § 3 Nr. 3MPG deﬁhierf und a_ufg.rund der An:'derung. von § 2 Abéi 4

" Nr. 3 MPG in den Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes einbezogen. Die erfor-

-derlichen Ubergangsvorséhriﬁen Werdﬂn in§ 44 MPG aufgenommen. | We_sentliche Besonde,ri-;

heiten dieser Medizinprodukte betreffen die Konformitsitsbewertungsverfahren und werden
Uber die M°d12|nprodukte-Verordnung geregelt, . '

3. Neuregelungen.fiir alle Medizinprodukte:

Es werden neue Definitionen in das Gesetz aufgenommen sowie bestehende Deﬁniticnen ge-
andert bzw. ganz gestrichen (§ 3 MPG). Zu nennen sind insbesondére die neuen De’finitio’n_eri
fir die Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder steril zur Anwenduné kommenden
Medizinprodukten und far den Bevolméchtigten, die gesnderten Definitiorien ﬁir Zube-h'ér,.d_as' ’
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme; gestrich_e’n wefdén'dig Definitionen fUr'das aktive
Madiziriprodukt, fiir klinische Prifungen bestimmtes Medizinprodukt und die Definition fir die

klinische Bewertung.

Weitere wichtige Anderungen sind die Neuregelung des Verantwortlichen fur das erstmalige
| lnrverkehrbringen (8§85 MPG) und die Zusammehfassung der Régelungen far das—_EfriChten, 7
Betreiben und Anwenden Medi;inprodukt_erf in einer Vorschrift (§ 14 MPG), die gleichzeitig auf
.; den Bereich der Instandhaltung erweitert werden. Da die Notwendigkeit einer Zertifizierung von '_
Sachverstandigen auf der. Grundlage des Medizinprodukterechts nicht mehr gesehen wird,
‘werden dieses Erfordernis in den betreffanden Vorschriften sowie dle Verordnungsermachtl-
- gung des bisherigen § 20 Abs. 7 MPG gestrichen. '

Die Vorschriften zur Uberwachung und zum Schutz vor Risiken werden neu und Klarer struktu-

- riert. 'Die'_allgemreinen.Anzeigepﬂichten,in § 25 MPG werden geétfafft und klarer gefasst. §»26
MPG enthalt die al'lrgemeinen Vorschriften zur Uberwachung; die jeweils erforderlichen Mal3-

| nahmen werden in § 27 MPG und - sowéif es sich um MaRnahmen zur Abwehr von Risikeh

handnlt (einschlieBlich des Schutzklauselverfahrens nach den Rlchthnren 90/385/EWG,

93/42/EWG und 98/79/EG) - in § 28 MPG geregelt. Eine Verordnungsermachtlgung far beson-

dere GesundhextsubewvachungsmaBnahmen aus Griinden des Gesundheltsschutzes der Si-

- . cherheit oder im Interesse der sffentlichen Gesundhelt gemaR
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~ Artikel 14b deﬁr'R_icht-Iinie 93/42/EWG, eingefiigt durch Artikel 21 Abs. 2 d der Richtlinie
98/79/EG, sowie von Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG wird neu aufgenommen. Die. Aufgaben
der zustandigen Bundesoberbehorde in Bezug auf d»e Erfassung und Bewertung von Risiken

werden konkrenslert

Die Regelungen Uber den Bund-/Lander-Ausschuss firr Medizinprodukte sowie den Ausschuss
far Med:zmproduk e (bisherige §§ 34 und 35 MPG) werden gestrichen. Neu aufgenommen wird
eine Regelung tber das Zurverfn_.:gungstellen von Daten an die Européische Date_nban_k (§ 33
Abs. 1 MPG). | '

- Eine neue Regelung i.‘;b'efdie Zusammenarbeit de_r Behdrden der Lander mit den Behérden
~ anderer Staaten wird eingefugt (§ 36 MPG). ' '

Aus Grinden der Verrihgefung'der Regelungsdichte werden neben der beréits genannten

' Verordnungserméchtigung des § 20 Abs. 7 MPG wellt?-r'e Verordnuhgserméchfigungen’ geétri—
chen (bisherige §§ 26 Abs. 2; 32 Abs. 6 MPG) bzw. emgeschrankt bisheriger (§ 16 MPG, jetzt
§ 37 Abs. 4 MPG)

Aus Griinden der Ubefsichtlichkeit des gesamten Medizinprodukierechts wurde berprift, iq-
wieweit eé sinnvoll ist, Regelungen aus Verordnungen in das Gesetz zu tibernehmen. fm Er-
gebnis werden die Regelungen zu den Grundlegenden Anforderungen, zur Kiassifizierung, zur
klinischén Prifung und zu den Benannten Stellen aus der Medizinprodukte-Verordnungin das
Medizinprodukiegesetz tibernommen und die entsprechenden Verordnungserméachtigungen

" der bisherigen §§ 5 Abs. 1 und 2, 13 und 20 Abs. 2 MPG gestrichen. Die aufgrund der Verord-
nungsermachtigung ergangenen Regelungen werden in der Medlzmprodukte-Verordnung mit
der anstehenden Anderung dieser Verordnung gestnchen )

Zur Verbesserung der Lésbarkeit des Gesetzes werden die Verordnungsermachtigungen in -

dem neuen § 37 MPG zusammengefasst.

Aufgrund der weitreichenden N'eurege!unge’n, St-reichungen und Anderungen ist es sinnvoll,
die entstandenen Liicken zu schliefen uﬁd ein zusammenhéngendes Regelwerk zu schaffen. -
Daher werden die einzelnen Péragraphen neu nummeriert. In diesern Zusammenhang werderi
Q!eichzeitig aus Griinden der Systemaﬁk die Voréch.riften neu geordnet, insbesondere die bis-.
herigen §§ 5 bis 8 MPG sowie die Regelungen zu der;x Benén_nten Stellen und den Bescheini-
gungen. Auf den bisherigen-Finften Abschnitt kann infolge der St-raffung_der Vorschﬁften zum

Errichten, Betreiben und Anwenden génzlich verzichtet werden.
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4. Sonétige Anderungen:

Bei den /'-ind_erungeﬁ in den Verordnungen sowie in__dén weiteren Gesetzen handelt es sich mit
Ausnahme der Artikel 2 und 11 um Folgeanderungen aufgrund der Ahderuhgen des Medi-
zinproduktegesetzes. Die Anderung des Gesetzes lber die- Werbung auf deta Gebie_t'des
Heilwesens (Artikel 2) stellt klar, dass di'e' Werbung fiur Medizinpro’dukte grundsétzlich unter-die
Bestimmungen des HWG falit. Die Anderung des Funﬁen Buches Soz»algesetzbuch (Amkel _
12).soll es ermoghchen die dort genannten Medlenprodukte auch kunftng zu Lasten der ge-
setzhchﬂn Krankenyerswhnrung zu erbringen. '

Il. Kosten

~ 1. Kosten der &ffentlichen Haushaite

Beim Bund entstehen zusatzliche Aufgaben durch die Errichtung -und‘Akkreditierung eines 7
Pruflabors im Paul-Ehrlich-Institut (PEY), fir die mit dem vorliegendem Gesetz eine rechtliche
Grundlagé geschaffen wird. Das Paul-Ehrlich-Institut ist derzeit nach demn Arzneimittelgesetz Co
daftir zusféndig, fur bestimmte In-vitrd_—Diagno'stika 'Zul-as-si;ngen zu erteilen, staatliche Char-
g_enp,rﬁfur;igen durchzufithren und weitere Amt'sha'ndl'ungen vorzunehmen. Diese Aufgaben
werden, wenn das P'ruﬂa'bor als Untera_uftragnehmet fur Benannte Stellen und andere Org'ani- ;
sationen tatig wird' in reduzierter und abgewandeltef Form fortgeﬁ'.‘:hri Dabei wird das PEI
» weitgeheand auf d:e lhm bxsher fur diese Aufgaben zustehenden Ressourcen in personeller und
sachlicher Hinsicht zuruckgrelfen kénnen. Zusatzliche Belastungen entstehen dadurch, dass 7
f die Tatigkeit als Priflabor nach der Rlchthme,uber,ln-vnro Diagnostika eine (fprtdauer_nqe) Akk-
reditierung der entsprechenden Stéllé im PE! durch die Zentralstelle der Lander fur Gesund-
heitsschutz bei Medizinprodukten und Arzneimitteln (ZLG) erfordért. Diese Kosten sind in die '
Kalkulation der Preise, die das PEI fur seine Tatigkeit in der ”Preis!is{e fur Leistungen des
Pruflabors {PE! IVD)" festgelegt hat, eingeflossen, so dass dem Bund keine deten entstehen.
" Die Preise werden vom PEI mit dem Beginn der entsprechenden Pruftatlgkelt erhob=n werden.
“Ob s:ch durch die kunftige Tatigkeit als Pruﬂabor im Vergleich zum derzeitigen Gebuhrenauf— ;
kommen fur Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz Mehr- oder Mmderemnahmen er-

geben, I&sst sich zum gegenwartlgen Zeltpunkt noch nicht beurtellen

Durch die neue Zusténdigkeit des PEl als Bundesoberbehﬁrde far In-\}itrb Diaghostika entste-
hen aufgrund der bxshengen verglenchbaren Zustandigkeit des PEI i im Arzneimittelbereich knl-

ne zusatzllchen Kosten:



-58-

Zuséatzliche Aufgaben entstehen beim Bundesinstitut fur Arznelmlttel und Medzzmprodukte
(BfArM). Diese stellen sich wie folgt dar:

Im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnoéstika sind neue Aufg_aberi wahrzunehmen (insbesqndere
die Risikoerfassung und '-bewertuhg), die in dem vom Medizinprodukterecht geforderteh Um-
fang bisher nicht bestanden oder nicht von BUndesbehéf‘den wah'rgenbmmen wurden. Zusétz-
liche Aufgaben entstehen auch im Hinblick auf die. Bearbeitung von Abgrenzungsfragen und
die Mitarbeit an der Normung im Bereich der ln-vntro-Dlagnosttka Hnerbet handelt es sich um
hohelthche Aufgaben, die aus Steuermltteln zu finanzieren smd

éeim Deutschen Institut fir médiz_inische Dokumentation und information (DIMDI) entstehen
durch dieses Gesetz keine zusétzlichen 'Kosten. Dem DIMDI wurde mit dér Verabscﬁied'qng_ 7
 des Medizinproduk'tegesétzes 1994 geméR dem bisherigen § 36 MPG die Einrichtung und der
Betrieb eines datenbankgestitzten lnforma}tio’nss’ystéms ‘Ubertragen. Der Aufwand dafur war
aus dém Haushalt des Instituts zu decken. Dies gilt auch fir den Teilbereich der In-vitro-
D_iagnostika; ' -

insgesamt_ ka'_nn, Uber die Auswirkungen der dargestellten Aufgabenveranderungen auf den
HauShaltsbedarf erst im Rahmen der Aufstellung des Bundeshaushalts 2002 befunden wer-

den. -

Die Landesbehérden werden durch die Einbeziehung der In-vitro-Diagnostika in das Medizin-
produkterecht nicht mit zusatzlichen Kosten bélastet; da die In-vitrd-DiagnOStika auch jetzt
schon nach dem Arzneimittelrecht, dem Geratesicherheitsrecht und-dem Eichrecht der Uber-
wachung durch die zustandigen Behorden der Lander unterliegen. Soliten punktuell Kosten
entstehen, werden diese dadurch kompensiért dass bestimmte Uberwachungsaufgabe’n die
bisher von den Behérden wahrgenommen werden, kunﬁng von Benannten Stellen ibernom-

men werden.

2. Sonstige Kosten

Fiir die Wirtschaft entstehen insgesamt keine zusétzlicheh Kosten. Auch nach dem bisher
‘geltenden Recht muissen die Sicherheit, die Qualitét und die Eignung der In-vitro-Diagnostika
o géwéhrleiétet sei'n. Fir éinige Produkte missen Zulassungen-', staatliche Chérgenpri]’fungen'
und weitere Amtshandiungen durchgefiihrt werden. Aus dém neuen Recht ergibt sich zwar
U_mstellungsaufW_and, der aber - bezogen auf den ge§amtéﬁ Wirtschaftszweig - durch die sich
aus der europaweiten Verkehrsffaﬁigkeit ergebenden Vorteile kompensiert wird, denn aufgrund
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der Harmonisierung'der'Anforderungen fur das ln\_}erkehfbringen ehtfallen’Mehrfachprufdngen

in anderen Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Europaischen Wirtschaftsraum.

' Die Anderung des § 31 SGB V fuhrt nur zu einer kaum spiirbaren Ausgabenerhéhung der
Krankenkass‘en. da es sich nur um einige wenige Produkte handelt, die noch dazu der Apothe-
kenpﬂicht uriterliiegen. Die Summe ist schwer quaritiﬁzierbér, liégt aber im unteren einstelligen
Millionenbereich und ist daher im Verhéltnis zu den Gesamtausgaben von unter'geordnetér Be-

'deutung und hat keine Auswirkungén auf die Beitraés’sétzé. Kosten fur die (ibrigen sozialen Si-

) cherungssysteme entstehen nicht.

Auswurkungnn auf Elnzelprelse und das Emzelprexsnlveau lnsbesondere auf das Verbraucher-

preisniveau, werden mcht auftreten.

- Zur Feststellung, ob dle mit diesem Gesetz beabsxcht:gten Wirkungen erreicht worden sind, ob
7 dle entstandnnen Kosten in einem angemessenen Verhéltnis zu den Ergebnlssen stehen und
welche Nebenw;rkungnn gingetreten sind, wird 5 Jahre nach Ablauf der Ubergangsbesﬂm— -

mungen ein- Erfahrungsbencht erstellt.

B;;_.Besonde'rer Teil
 Zu Artikel 1

Zu Nummer1 lnhaltsubersncht
Es handelt sich um. Folgeanderungen aurgrund der Neustruktunerung der Vorachnften und der

Anderungen dnr Uberschnften

Zu Nummer2 §2 .
' Buchstaben a)
Mit der Anderung in Absatz 1 wird der Gesetzestext an den Text von Artlkel 1 Abs. 1 der Richt-
~ linie 93/42/EWG sowie der Richtlinie 98/79/EG angeglichen. Die Anderung von Absatz 2 ent-
halt eine Anglelchung an Artikel 1 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/_EWG. : _

Buchstabe b) )
* Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a).-



Buchstabe c) ,
Mit der ausdriicklichen Nennung der Druckbehalterverordnung wnrd klargestellt, dass far dle
Medlzmprodukte die Druckbehdélter enthalten, wie z.B. Beatmungs- und Narkosegerite, zu-
satzliche Regelungen anwendbar sein kénnen. Mit der Nennung der Rechtsvorschriften tber

. Geheimhaltung und Datenschutz wird Artikel 1 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Die
Ande_rungen in Absatz 3 fithren zu keiner abschlieBenden Aufzihlung der Vorschnften, deren
Ge'ltu,ng von diesem Gesetz unberithrt bleiben. Auch weitere Vorschriften gelten'pérallel, 2B.
das Gesetz iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMVG), das Chemikaliengesetz so-
wie die verkehrsrechtlic_hen Vorschriften fir die Beférderung gefahrlicher Guter.

Buchstabe d)

Die Anderung in Nummer 3 setzt Amkel 1 Abs 5 Buchstabe e) der Richtlinie 93/42/EWG ge-
andert durch Artikel 1 Nr. 1b der Richtlinie 2000/70/EG, um. _ '
Die Ausklammerung der In-vitfo-Diagnostika in den Nummern 3, 4 und 5 folgt daraus, dass die
‘Richtlinie 98/79/EG keine dem Artikel 1 Abs. 5 Buchstaben e), fjund g) der Rlchthme

~ 93/42/EWG entsprechenden Regeluhgen— enthalt. | _

Die neue Nummer 7 berUcksiéhﬁgt das Urteil des Bundesverfassungsgerichts vom 16. Februar
2000 - 1 BvR 420/97 - zur.Friséhzeﬂenverordnung, wonach der Bund nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. -
19 GG nicht berechtigt ist, die Herstellung solcher Arzneimittel zu regeln, die der Arzt zur An-
wendung bei eigenen Patienten herstellt. Danach besteht auch fiir Medizinprodukte aus In-

: ‘Haus-Herstellung keine Gesetzgebungskompetenz des Bundes. Diééb’ezﬁgliéhe nétfionale Re-
gelungen, die die Richtlinie 98/79/EG ausdricklich in Artikel 1 Abs. 5 zulasst, bleiben daher .
den Landern vorbehalten Soweit ln—vitro;Diagnbstika jedoch. in kommerziellem Rahmen her-
gestellt und angewendet werden, ergibt sich eine Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus
Artikel 74 Nr. 11 GG (Recht der ertschaft) ' '

Zu Nummer 3, § 3 _

Infolge der Aufnahme neuer und der Strelchung vorhandener Definitionen erfolgt eine Neufas— '

'_sung der Vorschnft mit neuer Nummerierung. Zu den einzelnen Nummern:

Bei der Streichung des Sétze.s 2inder Numm'er 1 handelt es sich um eine Folgeénderung auf-
_grund der Anderung der Definition des Inverkehrbringens in der Numme_r 11 im Rahmen der _
Umsetzung yén Artikel 1 Abs. 2i der Richtlinie 98/79/EG.

Die Definition des aktiven Medizinproduktes in der bisherigen Nummer 3 ist entbehrlich auf-
grund der identischen Regelung in Anhang IX der Richtlinie 93/42/REG, die durch die Bezug-
nahme in § 13 MPG Bestanditeil des Medizinproduktegesetzes ist.
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Die neue Nummer 3 dient der Umsetzung von Artlkel 1 Abs 4a der Richtlinie 93/42/EWG, eln-r
gefligt durch Artlkel 1 Nr. 1ader Rlchtlmle 2000/70/EG ' ’

Die gnénderte Regelung der Nummer 4 deﬁnier’t den Begriff des |n-vitro;Diagn05tikUms iﬁ An-
lehnung an Artikel 1 Abs. 2c der Rlchthnle 93/42/EWG gedndert durch Artikel 21 Abs. 2a-der
Richtlinie 98/79/EG, sowie an Artlkel 1 Abs. 2b der Rlchthme 98/79/EG. Danach handelt es SlCh
bei In-wtro-Dnagnqstlka um eine besondere Art von Meﬁnzmprodukten. Wenn das Gesetz von -
Medizinprodukten spricht, umfésst dieser Begriff, soweit keine ausdrii‘c’klichéEinschrénku'ng '
erfolgt, auch In-vitro-Diagnostika. Fur d‘as Merkmal ,von aus dem menschlichen Kﬁrper,stém-
menden Proben" ist es unerheblich, ob die Proben aus dem Kérperinneren oder von der Kér-
peroberfiiche entnommen sind, wie z.B. Abstriche. - o

" Die bisher in der Numimer 5 enthaltene Definition der klinischen Bewerting ist aufgrund der

' neuen Regelung des § 17 MPG uberflussig. ) '

_Die in der Nummer 5 nunmehr enthaltene Definition des In-vxtro-Dlagnoshkums zur Exgenan- -
wendung entspncht der Regelung in Artikel 1 Abs. 2d der Richtlinie 98/79/EG.

Die-bisher in der Nummer 6 enthaltene Definition des fur Kklinische Prufungen bestummten Me-
dlzmprodukts ist entbehrhch da der Begriff aus sich selbst verstéandlich ist.
- Die Definition des neuen ln-VItro-Dlagnostlkums in der neu gefassten Nummer 6 entspncht der

o Regelung in Artikel 10 Abs.. 4 der Richtlinie 98/79/EG Sle ist notwendig, da § 25 MPG in An-

~ lehnung an Amkel 10 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG besondere Anforderungen an die Anzex-
gepfhchten im Zusammenhang mit neuen ln-wtro-Dnagnostlka stelit.

Die Reg_elung der Nummer 7 Satz 1 setzt Artikel 1 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG um. Die Aus-
nahme des Satzes 2 entspricht dem va'g‘gungsgrund 9 der Richtlinie 98/79/EG. '

" Die neue Nummer 8 Ubernimmt die bisherige Nummér 7.

Die neue Nummer 9 entspricht im wesenthchen der bisherigen Nummer 8. Die Streichung der
“Regelung des bnshengen Buchstaben b). dient der Anglelchung der Definition an das européi-
sche Recht in Artikel 1'Abs. 2 Buchstabe b) der Richtlinie 93/42/EWG. Der geltende Zubehor- "
begriff ist grundsétzlich en'tsprech'end Artikel-1 Abs. 2¢ der Richtlinie 98/79/EG auch auf Zube-
hér fur in-vitro- Diégnosﬁka anwendbar. Der neu eingefigte Satz 2 stellt kiar, dass es sich bei
den dort genannten Produkten nicht um Zubehsr fir In-wtro-Dlagnostlka hande!t sondem um
elgenstandlge Medizinprodukte im Slnne der Rlchthme 93/42/EWG

Die Begriffe in den bisherigen Nummiern 10 und 11 sind aus sich selbst verstandlich und wer-
den i im abrigen auch nur in einer belsprelhaften Aufzahlung erwahnt, Daher besteht keine Not- . »
wendlgkext diese Definitionen belzubehalten



- Nummer 10 entspricht der bisherigen Nummer .

Die Regelungen der Satze 1 und 3 von Nummer 11 entspre‘bhen im wesentlichen dem bisheri-
gen Recht in der Nummer 12, wobei jedoch klargestellt wird, dass nicht zwischen entgeltlicher
und unentgeltlicher Abgabe zu diffe_renziéren ist. Mit der neuen Regelung in Satz 3 Buchstabe
b), wonach.die Abgabe von In-vitro-Diagnostika fiir Lgistungsbé_awertungszwépke kein Inver-
kehrbringen darstelit, wird Artike! 1 Abs. 2i der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Die Formulie- -
rung in Satz 3 Buchstabe c) stellt abweichend vom blshengen Wortlauf auf ,als neu aufberei- '
tete Medizinprodukte ab und folgt damit dem europa:schen Recht. Der neue Satz 2, mit dem
die Def nition des erstmaligen inverkehrbringens in das deutsche Medizinprodukterecht aufge- -
nommen wird, entspricht Artike! 1 Abs. 2h der Richtiinie 93/42/EWG bzw. Artikel 1 Abs. 1i der
Richtlinie 98/79/EG. Die Differenzierung ist notwendig, da das Medizinprodukiegesetz im Ge-
génsétz zu dem europdischen Recht auch Anfordeilungen an das weitere Inverkehrbringen
-enthélt. Die Regelung des neuen Satzes 4 dient der Klarsteﬂung und soll die in der Praxis in-
: sowelt bestehenden Auslegungsprobleme besemgen

. Die neue Fassung der Definition des Begriffs der Inbetrisbnahme m der Nummer 12 folgt Arti-
kel 1 Abs. 2 i der Richtlinie 93/42/EWG, geandert durch Artikel 21 Abs. 2a der Richtiinie
98/79/EG unter Bericksichtigung der Benchttgung im ABI EG Nr. L 74 vom 19 Miarz 1999, S -
32, sowie Artikel 1 Abs. 2j der Richtlinie 98/79/EG.

 Nummer 13 Ubernimmt die Regelung der bisherigen Nummer 14. .
'Die neue Definition der Nummer 14 wurde aufgenommen, weil besondere Regelungen fir den

Fall getroffen wérde'n, dass die Tatigkeit des Aufbereitens fur Dritte ausgetibt wird.

Die Ergénzung in der Nummer 15 gleicht die Definition des Hérstellers an Artikel 1 Abs. 2i der
Richtlinié 90/385/EWG sowie an Artikel 1 Abs, 2f jeweils der Richtlinien 93/42/EWG und _
98/79/EG an.

Die-neu ih der Nummer 16 aufgenommene Definition des Bevollméachtigten .en,tspr_icht'den Re-
gelungen in Artikel 1 Abs. 2 d_err Richtlinie 93_/42/EWG, eingefugt durch Artikel 21 Abs. 2a der
Richtlinie 98/79/EG, und Artikel 1 Abs. 2g der Richtlinie 98/79/EG.

"Die Nummern 17, 18 und 20 tbernehmen die Regelungen der bisherigen Nummem 16, 17 und
18. ’ S

Die Regelung .der Nummer 19 definiert dén Begriff der Gemeinsamen Technischen Spezifika-
- tionen for ln-Vitro-Diag’nostika in Anlehnung an Artikel 5 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG. .
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Zu Nummer 4, Uberschrift zum Zweiten Abschnitt
- Es handelt sich um eine Folgeédnderung aufgrund der mhalthchen Anderung der Vorsc:hnﬁen
d:eses Abschmtts

Zu Nummer 5, § 4

Buchstabr= a) ,

Die Anderung dient der Bf—*-semgung von Unkiarhelten tiber den Regelungsmhalt dle nach b:s-
hengem Recht bestanden '

Buchstabe b)
- Es handelt sich um eine. Folgeédnderung aufgrund der xnhalthchen Anderung des bisherigen § 5
' MPG und der Umstruktunerung des Gesetzes

Zu Nummer 6, §§ 5 bis 8

Die Vorschriften der §§ 5bis 8 MPG werden aus. Grunden der Systematlk neu geordnet. Vor-
angestel!t wird die Regelung Gber den Verantwortlichen fur das erstmalige Inverkehrbringen.
Es folg: die Regelung uber die Voraussetzungen fur das Inverkehrbrmgen und die Inbetrieb-
nahme, der sich die konkretaslerenden Regelungen Uber die Grundlegenden Anforderungen
-und die Harmonisierten Normen und Gememsamen Technischen Spezifikationen anschiieRen.

§5

Die Vorschrift tbemimmt die bisher in § 7 MPG enthaltene Regelung zum Verantwortlicheh far
das erstrhalige Verkehrbringen. Sie wird entsprechéncf Artikel 14 in Verbindung mit Anhang |

_ Nr. 13.3 a der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artlkel 10.in Verbmdung mit Arhang | Nr. 8.4 der
Richtlinie °8/7°/EG neu gefasst i

,__§61__

Die Regelung en{spriCht im wesentlichen dem bisherigen § 8 MPG.

Mit der Auédéhnung der Auénahmeregelung auf In-vitro-Diagnostika fir Le»istungsbewertungsfr
zwecke in Absatz 1 Sétz 1 wird.Artikel 16 def Richtiini_e 98/79/EG umg'e‘s'ertzt. Das Ersetzen des
Wortes ,und” durch ,oder” dient der Rechtsklarheit. Die Ergénzung in Absatz 1 Satz 2 stellt

Kiar, déss auch fur die neu in das Medizinproduktefecht einbezogenen In-vitro-Diagnostika, die
nicht betrieben, sondern angewendet werden, weltergehende Regelungen unberuhrt blelben
z.B. strahlenschutzspeznf ische Regelungen fir die Handhabung radioaktiver Substanzen in :
medizinischen Labors auf der Basis der Strahlenschutzverordnung o
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Die Anderung des Satzes 1 in Absatz 2 gleicht die Regelung an Artikel 3 jeweils der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an. Mit dem neuen Satz 2 in Absatz 2 wird klarge- |
stellt, dass auch Zwischenprodukte speziell zur Herstellung von Sonderanfertigungen durch
Ge'sundheitshandwerker (z.B. Zahntechhiker, Augenoptiker, Orthopédietechnike'r,rOrthopédié-
schuhmacher, Hoérgeréateakustiker) bei entsprechender Zweckbestimmung eine CE- " ,

" Kennzeichnung tragen dirfen. Diese Regelung entspricht der At.iffassung der Kommission der
Europaischen Gemeinschéﬁen, wie sie in dem Dokument MEDDEV 3/94 1.1.c) niedergelegt
ist. Damit kénnen z.B. Dentallegierungen eine CE-kennieichnung tragen. Einzelheiten zum
Konformitétsbewertungsvei'fahren werden in der Medizihﬁrodukte-\/ferjordnung geregelt. Da die
Anhéng_erde:r europdischen Richtlinien anders _als bei .Sonderahféﬂigungen kein spezielles
Verfahren fur Zwischenprodukte vorsehen, soll das Verfahren mallgeblich sein, das bei sé-
nenmaﬂslger Hersteliung des Endproduktes fur dieses anzuwenden ware Im Ubrigen handeit

“es sich um Folgeanderungen aufgrund der Zusammenfassung der Verordnungsermachtngum
genin § 37 MPG.

“Die Andarung in Absatz 3 Satz 3 setzt Artikel 4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG sowie der
Richtlinie 98/79/EG um. » ,

~ Der neue Absatz 4 ubermmmt mit redaktionellen Anderungen dle Regelung des blshengen
 §14 Abs. 5 MPG.

§7 ,
Die VOI’S"hI‘Ift regelt die Grundlegenden Anforderungen an Medlzmprodukte Abweichend von
~ der bisherigen Regelung des § 5 Abs. 1 MPG wird jedoch der ,Umweg" Uber eine Rechtsver-
ordnung nicht weiter beibehalten. In Bezug auf die Grundlegenden Anforderungen enthalten
die Richtlinien jeweils in Anhang 1 bzw | umfassende und hmrelchend bestimmte Regelungen
Da diese Anforderungen unveréndert in das natlonale Recht ibernommen werden missen und
‘dem nationalen Gesetzgeber keinerlei Handlungssplelrau_m bei der Umsetzung lassen, er-
scheint eine unmittelbare Verweisung auf die entsprechenden Anhénge der Richtlinien im Ge-
'setz sinnvoll. Zudem tréagt éie zur Ubersichtlichkeit des Medizinp_rbdukterechts bei.

Die bisherige _Ve'rordnungsérméchtigung des § 5 Ab_s. 2 MPG wird nicht beibehalten. In Bezug
auf die Regelungen zur Klinischen Bewertung wird die Notwendigkeit gesehen, dié grundséatzli-
chen Regelungen der §§ 11 Abs. 1 und 20 Abs. 1 der Medizinprodukte-Verordnung in das Ge-
setz zu ibernehmen, was durch- den neuen § 19 MPG erfolgt. Die bisher in der Verordnung
enthaltenen Regelungen zur klinischen Prﬁfuhg und den fur klinische Prifungen bestimmten
Medi'zinprodukten' mit Verweisung auf die Richtlinien werden, da auch sie hinreichend Bé—
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stxmmt sind und in das natlonale Recht ubernommnn werden muissen, ebenfalls unmlttelbar in
- das Gesetz aufgenommen (§§ 12 Abs. 2, 20 Abs. 6 22 MPG)

§8

Die Vorschrift Gbernimmt im wé_sfentlidhen_die Regelu’ng'des bisherigen § 6 MPG.

Die Anderungen in Absatz 1 dienen zum einen der Anpassung der Regelungen an die maB-
geblichen Regelungen in der EU-Richtlinien. Zum anderen wird die Konformltatsvermutung,

wie sie fur harmonisierte Normen gilt, in Umsetzung von Artikel 5 Abs 3 der Richtlinie - '
. 88/79/EG auf die Gemeinsamen Techmschen Spezmkatlonen ausgedehnt Die Konformltats- _
vermutung gllt bei den Gememsamen Techmschen Spezifikationen ebenso wie bei den har—
monisierten Normen nach Sinn und Zweck nur, soweit diese das jeweilige Medxzmprodukt und
die hierauf anwendbaren Grundlegenden Anforderungen betreffen. Anforderungnn die in den

' Normen oder Gemeinsamen Techmschen Spezifi kahonen nicht ber{icksichtigt sind; miissen

‘zusétzlich erfilit werden.

_Absatz 2 regelt die besohdere rechtliche Relevanz der Gemeinsamen Technischen Spezifikati;
onen im Vergleich'zu den harmonisierten Normen. ‘Aus der Formulierung-, m der Regel‘ und in
hmrexchend ‘begriindeten Fallnn ergibt sich, dass der HersteHer anders als bei den harmoni-
sierten Normen, kein grundsatzhches Wahirecht hat, ob er die Gemeinsamen Techmschen '

. Spezmkatlonnn einhalt oder den Nachweis der Erfullung der Grundlegnnden Anforderungen

‘anderweitig erbringt. Dieser Vorrang der Einhaltung der Gemeinsamen Techmschen Spezifika-
tionen ist geboten, um ein hohes Sicherheitsniveau fiir die betreffenden In-vntro-Dlagnostlka zu
erreichen. Eine Konkre’ns;erung, wann von den Gemeinsamen Techmschen Spezuflkatlonen
abgewichen werden kann, wird - wie auch in der Rlchthnle - nicht vorgenommen, um den Be-
sonderheiten des Einzélfalles ausreichend Rechnung tragen zu kdnnen. Ausdruckhch gefordert'
'w1rd jedoch, dass bei Nxchtemhaltung der Gemeinsamen Technischen Spezmkatlonen ein min-
destens glalchwertlges Slcherhensnlveau errelcht werden muss ' -

Zu Numher7 §9
Buchstabe a)
7 Die Regelung iiber die CE-Kennzeichnung von. ln-vntro-Dlagnostxka in Satz 1 setzt Amkel 16 _
~ der Richtlinie 98/79/EG um. Die weiteren Anderungen gleichen den Gesetzestext an die maR- '
geblichen EU-Richtlinien: 93/42/EWG und 98/79/EG an. Diese schreiben insbeéondere vor, -
dass die Anbnngung weiterer Zeichen oder Aufschriften an CE-gekennzeichneten Medlzmpro-
dukten nicht zu einer lrrefuhrung Dritter bezughch der Bedeutung oder der graphischen Ges-
taltung der CE- -Kennzeichnung fihren darf. Im Hinblick auf das lrrefuhrun_gsverbot wird grund-
. satzlich ein zusétzlicher Nutzen gégenﬂber der CE,—Kerihzeié:hnung zu fordern sein. Eine Dis-
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kriminierung der CE-Kennzeichnung ist in jeder_n Féll zu vermeiden. Rechtsvorschriften zum Ir-
refihrungsverbot, die in Umsetzung anderer EG-Richtlinien zur Produktsicherheit erlassen -

worden sind, bleiben unberﬂhrf.l -

- Buchstabenb) ~
Es handelt sich um Folgeanderungen auf.gf_und der Zusammenfassung der Verordnungser-
machtigungen in § 37 MPG. '

- Buchstabe c) - .
Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 ist redaktioneller Art. Die Anderung in Absatz 3 Satz 3 prazi-
siert die bisherige Regelung in Angleichung an die entsprechenden europaischen Richtlinien.

Buchstabe d) , .

Die Regelung dés bisherigen Absatzes 4 ergibt sich bereits aus den Anhéngen der maRgebli-
chen Richt[ini?n, die die Konformitétsb'ewertuhgs&erfahren beschre_iben und die Ober die M'_edi—
zinprodukte-Verordnung in naﬁénales_ Recht umgesetzt sind (Richtlinien Q0/385/EWG -undJ
93/42/EWG) bzw. umgesetzt werden (Richtlinie 98/79/EG).

Zu N-ummer 8,§ 10 :
Buchstaben a). b) c)und e)
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Neustruktunerung und der Zusammenfas-

sung der Verordnungsermachtlgungen in § 37 MPG.

Buchstabe d) -

Nach bisheriger Rechts!age werden nur Anforderungen an das Sterilisieren von Medizinpro-
dukten fir das erstmalige Inverkehrbringen vorgeschrieben. Mit der Elnfugung des neuen
Satzes 2 in Absatz 3 werden nunmehr die gleichen Anforderungen grundsatzhch auch an das
~ Sterilisieren und Aufberelten nach dem erstmaligen Inverkehrbrlngen gestellt Erfasst wird nur
die kommerzielle Aufbereltl_.:ng von steril anzuwendenden Medizinprodukten, die an Dritte ab-
gegeben werden; ausgenommen bleiben kann die Aufbereitung durch den Bétreiber oder An-
wender in eigener Verantwortung. Die KonkretISIerung der jeweils durchzufiihrenden Konfor-

" mitatsbewertungsverfahren erfolgt in der Verordnung nach § 37 Abs.-1 MPG.

Im tbrigen handelt es sich um Folgeanderungen aufgrund der Zusammenfassung der Verord- |
" nungserméchtigungen in § 37 MPG. ' ' '



‘-67.‘ Drucksache 30 /01

Zu Nummer 9, § 11 bis 14 .

§11 o B | |

Die Anderungen in § 11 Abs. 1 MPG tragen nﬂbeh redaktionellen Anderungen'der Tatsaché
Rechnung, dass dem PELi m § 33 MPG die Zustandlgkeu fur bestimmte In-vntro-D|agnost|ka
Ubertragen wird.” '

Absaiz 2 entspricht mit redaktionellen Andanngen dem bis-herig_en Absatz 5 Die Grundle-
- genden Anforderungen der Richtlinien sehen vor, dass die Angaben gegebenenfalls in Form
von Symbolen gemacht werden kénnen. '

) Der neuen Absaize 3 und 4 sind eine Fo!ge der'Zusammenfassung der Verordnungserméchti-
gungen in dem neuen § 37 MPG Absatz 3 verwaist auf die bisher in § 11 Abs. 3und 4 MPG

enthaltenen Verordnungsermachtlgungen zur Regelung der Verschrelbungspthcht und von

Vertnebswogen Die in Absatz 4 enthaltene Verweisung auf die Ermacht:gung fur Betnebsver-
-ordnungen, die bisher in § 16 MPG enthalten war, erfolgt wegen des sa_chhchen Zusammen-
hangs nunmehr auch in der Vorschrift des § 11 MPG. Siehe auch Begriindung zu § 37 MPG.

§12 _ _ _
‘Bei der Anderung der Uberschnft hand=lt sich um eine Folaeanderung aus der mhaltllcnen An-
derung der Vorschrift des’ § 12 MPG '

Die Ergénzung in Absatz 1 Satz 1 enthalt K!arsfeilungen im Siﬁne von Artikel 3 und 11 Abs. 6
der Richtlinie 93/42/EWG. Der neu eingefiigte Satz 2 Ubernimmt die Regelung des bisherigen
§ 14 Abs. 2 Satz 2 MPG unter Einbeziehung von Klarstellungen im Sinne von Artikel 8 Abs. 2

in Verbindung mit Anhang 6 der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 11 ._Abs'. 6 in Verbindung mit
Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG sowie des neuen § 5 MPG. -

Im Gbrigen handelt es sich um Folgeénderung_en' aufgrund der Zusammenfassung der Verord- -
-hungserméchtigungeh in § 37 MPG und der Anderuﬁg in dem neuen § 67-\55.1 Satz 1 MPG.

Bei der Arderung in Absatz 2 handelt snch um eine Folgeanderung zur Strclchung der Verord-
nungsermachtngung des bxsherlg=n §5 Abs 2 MPG und Ubernahme der Regelungen zu den
kiinischen Prufungen und den fur klinische Prafungen bestimmten Mednzmprodukten aus der
N‘ndxzmprodukte-Verordnung in das MPG. Die Pflicht zur Aufbewahrung der Dokumenta’non
enlspncht den bisherigen Regeiungen der § 11 Abs. 4 Satz 4 und § 20 Abs. 4 Satz 4 der Medl-

: _zunproduktn-Verordnung

Die Anforderungen zur Abgab'e von In-vitro-Diagnostika zu Leistungsbeweﬁdngszwecken in 7
- Absatz 3 entsprechen Artikel 4 Abs, 2 der Richtlinie 98/79/EG. Ebenso wie Medizinprodukte fir
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klinische Prufungen milssen !n—vitro-Diagnos_tiké fur Leitungsbewérturigsprijfungen zugénglich
gemacht werden kdénnen. Die Pflicht zur Aufbewahrung der Dokumentation folgt aus Artikel 4
" in Verbindung mit Anhang VIl Abschnitt 3 der Richtlinie 98/79/EG. '

Das in Absaiz 4 Satz 3 ausgesprochene Verbot dient der Umsetzung von Artikel 4 Absatz 3
der Richtlinie 88/79/EG. Es handelt sich hier um eine zusétzliche Anforderuny fur In-vitro-

Diagnostika..

§13 .
* Bei der Anderung der Uberschrift handelt sich um eine Folgesnderung zu dér inhaltlichen An-

" derung der Vorschrift.

Die Ergénzung in Absatz 1 Satz 1 dient der Kla’rsteﬂurng, da nur die Richtlinie 93/42/EWG eine
Kilassifizierung fur Medizinprodukte vorsieht. Diese dient der Zuordnung der anzuwendenden
Konfbrmitétsbewértungsverfahren, die fur alle Medizi_nprodukte in dér Medizinprodukte- _
Verordnung naher geregelt sind. Die Richtlinie 90/385/EWG differehziert diesb'ezuglich nicht
| weiter, wahrend die Richtlinie 98/79/EG fur explizit genannte Produkte bzw. Produktkategonen
_ besondere Verfahren vorsieht.
Der geénderte Satz 2 regelt die Klassifizierung von Medizinprodukten ohne den bisherigen
,Umweg" iber eine Rechtéverordnung Dies ist sinnvoll, da die in der Ridhtlini'e 93/42/EWG
f==stge|==-gten Kiassifizierungsregeln unverandert in das nationale Recht Gbernommen werden
miissen und dem nationalen Gesetzgeber keinerlei Handlungssplelraum bei der Umsntzung
' verbleibt. Siehe auch Begrundung zu § 7 MPG.

Die Anderung in Absatz 2 ist - neben redaktionellen Anderungen in Satz 1 - im Zusammen-
hang mit dem neuen Absatz 3 zu sehen. Absatz 3 bernimmt den bisherigen Satz 2 von Ab-
satz 2 unter St’réic,hung der bisherigen Beschrénkung auf Meinungsverschiedenheiten zwi--
schen Hersteller und Benannter Stelle und unter Einbeziehung von Fragen der Abgrenzung
von Medizinprodukten zu anderen Produkten. Die bisherigen Erfahrurigen mit dem Medi-
zinproduktegesgtz haben gezeigt, dass im lnteressé einer einheitlichen Einstdfungépraxis ein
entsprechender Regeiungsbedarf besteht. Zustandige B'e-hérde im Sinné dieser Regelungen
ist, soweit es um Meinungsverschiedenheiten im Zusammenhang mit der Klassifizierung geht,.
aufgrund von Artikel 9 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG die fur die Benannte Stelle zustsndige
Behbrdé_; in den Ubrigen Fallen ist es die fur den Hersteller zusténdige Behﬁrd_e. o



- Drucksache 309/0

§ 14

Fur die- Belbahaltung des bisherigen § 14 MPG besteht aufgrund der Zusammenfassung der

Verordnungserméchtigungen i in § 37 MPG und der Ubernahme des Absatzes 5 in den §6 '

MPG keine Notwendigkeit mehr. - o o

Bei der Regelung des neuen § 14 MPG handelt es sich um eine Zusammenfassung der bishe-

_rigen §§ 22 bis 24 MPG ohne die jewelhgen Verordnungsermachtlgungen die nunmehrin § 37
Abs. 5 MPG enthalten sind, aber unter Einbeziehung der Instandhaltung von Medizinproduk- -
-ten. Die weiteren Regerlungen der bisherigen §§ 22 bis 24 MPG si;'rd an dieser Stell'e"entbehr- :

' |ICh da sne sich bereits aus anderen Vorsc"m‘ten ergeben insbesaondere aus den Regelungen |
der Mnclzmprodukte Betrelberverordnung Embezogen in die Vorschrift sind auch In-vitro-
Duagncshka far dle in § 37 Abs. 5 Abs. 2 MPG eine Ermachtlgung zur Regelung eines Quali-
tatssxcharungssyslems fur medizinische Laboratonen geschaffen wnrd Slehe auch Begrundung
zu § 37 Abs. SMPG - '

" Zu Nummer 10, Uberschrift zum Dritten Abschnitt 7 7
Aus Grinden der Sys’tematik werden die Vorschriften zu den Benan’n’céﬁ Stellen vorgézogen.
. Die Erganzung der Uberschnft um die Beschnlmgungen tragt den neu in dem Abschmtt aufge-

nommnnen Regeiungen Rechnung.

Zu Nummer 11, §§ 15;716
§15

DieRegelun@ Ubernimmt im wesentl'ichen den bisherigen § 20 MPG.

Bei der Aﬁderung der Uberschrift hande!t es such um eine Folgeanderung aufgrund der inhaltli-
~ .chen Anderung der Regelung.

" Die Anderung in Absatz 1 gleicht die Regelung an Artikel 16 der Richtlinis 93/42/EWG sowie /
Artikel 15 der Rlchthme 98/79/EG an. Die Betelhgung des Bundesmlmstenums fur Wirtschaft

| und Technologle an der Mlttexlung der Benannten Stellen erfolgt aufgrund des Uberemkom-

_mens der Bundesregierung vom 19.4.1993. Aus Anlass des Beschlusses des Binnenmarkt-
Rates vom 5.4.1993 zu Konformitatsverfahren (90/683/EWG) hatte dié Kommission ein Ver-
fahren der einheitlichen Vergabe von Kennnummern fur Prif- und Zemflz:erungsstellen vor—
_geschlagen Damit sollte unabhéngig vom Aufgabenbereich nur elne Kennnummer pro
Pruf-/Zertlﬁzxerungsstelle vergeben werden. In der Ressortkoordlmerung vom 19.4.1993 wu'rde
vereinbart; dass das Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie fur die Bundesregie-
'rung die Priif- und Zertlﬂznerungsstellen bei der Kommission notnﬂznert und eine zentrale Erfas-

sung durchftihrt.
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'Berglich der Ak_kreditiérungsvorau_ssetzuhgén wird keine Notwendigkeit. mehr fur die bisheri-
ge Verordnungserméachtigung des § 20 Abs. 2 MPG gesehen, da die in den europiischen
Richtlinien festgelegten Kriterien unveréndert in das nationale Recht {ibernommen werden

* missen und dem-naﬁonalen Gesetzgeber keinén Handlungsspielraum bei der Umsetzung las-
sen. Statt dessen erfolgt nunmehr in Absatz 1 eine unmittelbare Verweisung auf die ehtspré-

- chenden Regelungen der Richtiinien. Die Aufnahme der Regelungen ins Gesetz dient der Ver-
einfachung, Lesbarkeit und Verstandlichkeit der Vorschriften. Als Foige der Sireichung.der
Verprdnungéerméchtigung ist auch die. bisher in Absatz 3-enthaltene Ein\}ernehm_ensregelung '

zu streichen.

Der neue Absatz 2 ﬁbernimmt im wesentlichen den bisherigen Absatz 4. Bei den Ergénzungen
handelt es sich neben einer Folgeénderung aufgrund der Stréichung der Absatze 2 und 3 um
Anderungen aufgrund der Erfahrungen mit dem Medizinprodukterecht, die gezeigf hében, dass
einerRegelung der’Befugnisse der zustandigen Behdrdezgegenﬂ_ber deh Be’nanhten Stellen

* notwendig ist.

Die Absatze 3 und 4 Gbernehmen = mit redaktionellen Anderungen - die bfishe'rigeﬁ Absétze 5
und 6. ' ' ' '

| Mit dem neuen Absatz 5 werden die bisherigen Regéiungeri der §§ 14 Abs. 2 und 21 der Medi-
' zinprodukte-Verbrdnung ins Gesstz \'.'n.bemommen. Dié Erfiilung der vorgeschﬁebehen Anfor-
derungen wird grundsétzlich durch die Akkreditierungsbehc’ifae der Benannten Stelle geprift.
Zur Erleichteru'ng der Nachweisfiihrung kénnen sich die Priflaboratorien auch selbst akkredi-

" tieren lassen.

Die Streich’ung der Verordnungéerméchtigung des bisherigen Absatzes 7. stellt einen'Beitrag
zur Deregglierﬂng im Sinne der Ziele der Bundesregierung da'r.>Nac'h den Vorgaben im Zu-
samménhang mit der Beseitigung von Uberreglementierung ist bei jedem Rechtssetzungsvor- »
haben besonders zu prifen, weshalb es der staatlichen Einflussnahme bedart. Der Bund sieht _-
unter Aspekten des Gesundheitsschutzes keine Notwendigkeit, speziell im Medizinprodukte-
recht bundeseinheitlich Anforderungen én Sadhveréténdige und deren Zertifizierung in einer
Recht_sverbrdnung zu stellen. Dem Sachversténdigen obﬁegen nach dem Medizinprodukte-
recht keine orig'inér'eniAufgaben. Ohne konkrete Anforderungen kénrien die Behorden zudem
auf ein viel breiterés 'Spektrum, an Sachverstandigen zuriickgreifen und so auch Detailéach-
verstand im Einzelfall heranziehen. Im Gbrigen geht es hierum einen Beyeich.— der der Lander-
hohe.i't zuiurechnen ist. Soweit von den Landern einhéitlic:he AnforderUngspreﬁle und Pflich-
tenkataloge far Sachverstandige ahgestrébt Wefden, kann auch ohne bundesgesetzliche Re-
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gelung auf die von einer Arbeitsgruppe der Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik -
(ZLS) geleisteten,\/—o'rarbeiteh fur eine Sach‘versténdigen-Vetordnung zqrﬂckgegﬁffén werden.

§16 - V - | .
MPG § 16 tibernimmt die Regelhhg des bisherigen § 21 MPG unter Einbezie_hung. von Ande-
ruhgen aufgrund von Artikel 15 Abs. 3 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 98/79/EG.

: VS|e konkretisiert’ die Voraussetzungen for das’ Erloschen die Riicknahme und den Widerruf aer
Akkrndmerung und- Benennung Daruber hinaus regelt sze iber das ausdruckhche caumpalschf=
Recht hinaus die Folgen, die SlCh aus dem Erléschen, der Ricknahme und dem Widerruf er-

~ geben.

Die Regelung des Absatzes 1 iiber das Erléschen der Akkreditierung und Benennung ent- B

~  spricht den Bedurfnissen der fur den Volizug des Medizinprodukterechtes zustandigen Behor-
derm. ' o ‘ ' o

. Die'Regelung in Absatz 2 iber Rilcknahme und Widerruf der Akkre"ditiérung_und Benennung-
 setzt Artikél 15 Abs. 3 der Richtlinie '98/79/EG um. Die Regelung ist notwendig, da die an-
sonsten anwendbaren e-ntsprech:end'eh Vorschriften des Verwaltungsver’f_ahrensgese;t;zé's einen
Ermessenéspie_!raum gewshren. -Die Formulie,_r'ung ;,sos.'./eit" lasst auch eine teilvveiée Riicknah-
me bzw. einen teil_weisén Widerruf zu, was Artikel 15 Abs. 3 der’ Richﬂin_ie 98/79/EG ausdriick-

lich vorsieht. .

Mit der neuen EQcagelung des Absatzes 3 soll snchergestellt werden, dass der Hersteller sein
Konformita sb=wer‘ungsver‘ahren ohne Verzogerung und unvertretbare Nachtexle fortfuhren

kann.

Die in Absatz 4 \Jorgesthriebehe Unterrichtung des Bundesministeriums fir Gesundheéit ist

~.notwendig, damit Deutschland seine MitteiIungéverpfiichtUngen aus Artikel 11 Abs. 3 der Richt-

linie 90/385/EWG, Artikel 16 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 15 Abs. 3 der Richtii-
nie.‘98/79/EG erfullen kann. Zur Mitteilung Uber das Bundesministeriums fir Wirtschaft und
Technologie siehe Begriindung zu § 15 Abs. 1 MPG. Die Unterrichmng der anderen zustandi- -
- gen Behérden einschlieRlich der Mitteilung der fur erforderlich grachteten MaBnahmen‘ ist not-

7 endlg, damit diese-gegebenenfalls die notwencngen Verfahren zum Schutz vor RISIken im
Slnne von § 28 MPG durchfihren konnen '

- Zur Streichung der Verordnungserméchtigun’g des bisherigen § 16 MPG fur Betriebsverord-
nungen wird auf die Begriindungen zu §§ 11 Abs. 4 und 37 Abs. 4 MPG verwiesen.
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7 Zu Nﬁmrrier 12, Streichung der Uberschrift zum Dritten Aib'sc-hni'tt
Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Neustrukturierung.

Zu Nummer 13, 817
Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Zusammenfassung der Verordnungser-
machttgungen in § 37 MPG und im Obrigen um redaktionelle Verbesserungen.

Zu Nummer 14, § 18 , _ _

Die neu eingefigte Regelung ubermmmt zum einen westgehend d:e bisherige Vorschrift des §

4 der Medlz:nprodukte—Verordnung dariiber hrnaus setzt sie Artikel 16 Abs. 5 bis 7 der Richtli-

nie 93/42/EWG eingefugt durch Artikel 21 Abs. 2 e der Richtlinie 98/79/EG, sowie: Artxkel 15

Abs. 5 bis 7 der Richtlinie 88/79/EG um. Da- der im europalschen Recht verwendete Begnﬁ

.Widerruf* dem &ffentlichen Recht zuzuordnen ist, wird abweichend davon der Begriff Zurlck-

ziehung verwendet. Die dariber hi’hausgehende’R'e,ge'!ung' stellt sicher, dass die in Artikel 14a

. der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG geforderten Daten in di¢

- deutsche sowie die europaische Datenbank eingestellt werden kénnen. in Bezug _'auf Angaben

“im Zusammenhang mit Bescheinigungén aufgrund von Konformitatsbewertungsverfahren sieht -
das Gesetz keine umfassende Anzeigepflicht der Hersteller vor. Damit die zus’téndi'gen Behor-
d=n g|‘=IChWOh| dlese Daten erhalten, schliefit die neus Regelung d|ese Licke und legt den

h Benanntnn Stellen eine entsprechende Verpflichtung auf. - )

- Zu Nummer 15, Uberschrift zum Vierten Abschnitt - ,
Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Neustruktunerung des Gesetzes sowie dos

gesnderten Inhalts dieses Abschnitts.

Zu Nummer 16,§ 19 _

- Die neue Regelung des Absatzes 1 zur klinischen Bewertung ubernlmmt dle Regelungen der
8§ 11 Abs. 1 und 20 Abs. 1 der Medizinprodukte-Verordnung in das Gesetz. Eine Notwendig-
keit fﬁr diese .verschiebung" wird darin gesehen, dass es sich hier um Regemngen von grund-

~sétzlicher B_edeutung- handelt, die dem Gesetz vorbehalten werden soliten. Nunmehr wird im
Gesetz erstmals das Verh'a'lth_is'der kiinischen Bewertung zur kiinischen Prufﬁng, auf die sich |
die na‘chstehendeh Vorschriften bezfehen,-geregelt. Der Begriff ,aller” in der Nummer 2 bringt_ -
zum Ausdr&ck,‘dass_ in rdie Bewertungen giinstige sowie auch ungiinstige Daten und Prifer-

gebnisse einzubeziehen sind.
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Infolge der Einbeziehung der In-vitr‘o-Diagnostika in das Medizinprodukterecht ist eine entspre-
chénde Regelung fir die Leistunigsbewertung von In-vitro-Diagnostika in Absatz 2 erfolgt.
Durch die Angabe ,oder sonstiger geeigneter Prufungen* in der Nummer 2 wird Klargestellt, :
~ ‘dass neben externen Leistungsbewertunggprﬂfungen auch interne Prﬁfungen bertcksichtigt

werden kénnen.

Zu Nummer 17, Strelchung der Uberschrift zum Vierten Abschmtt

Es handelt such um eine Fo!g=anderung aufgrund der Neustruktunerung

Zu Nummer 18, § 20
~ Die Regelung tbernimmt den. blshengen § 17 MPG mit fo'genden Anderungen.

- Buchstabe a) 7 7 3 o -
:-Mit der Anderung soll erreicht v;)érden, dass die Dateh auch Uberpriift und erforderlichenfalls im
Rahmen der behérdlichen Ub'enNachunQ eingesehen werden kénnen. Die Formulierung ent-

spricht inhaltlich dem § 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 AMG, der durch das Finfte Gesetz zur Ande-
rung dné Arzneimittélgnsétzes vom 9. August 1994 (BGBI. | 2071) entsprechend geénder‘
worden jst. Die Auswertung von khmschen Prifungen erfolgt auf der Grundlaoe anonymisierter
Datenbogen deren Weﬁeraabe an den Auft aggeoerrnl_cnt regelrung_sbeduntlg. ist. -

Buchstabe, b) - , , o . »
Die Anderung in Satz 1 stellt sicher, dass Versicherungsunternehmen mit Sitz in einem ande-
: ren Mitgliedstaét der Européischen Gefne_inéchaft oder einem anderen Vertragsstaat des Ab- -
-kommens Uber den Europaischen WirtschaﬁSfaum die in Deutséhland geman § 110 a des
' Versncnerungsaufsvchtsgeseans zum Gescha‘tsbetneb in Deutschland befugt sind, diese Ver-

' sicherung anblnten konnen

Nach bisherignm Recht bestan’d Unsicherheit tber den Umfang der abzuéch!ief&enden Versi-

cherung, weil dieser zum einen in‘einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der klinischen

' Prufung verbundenen Risiken stehen, gleichzeitig-aber auch fir jeden Probanden eine Versi- |

" cherungssumme von 1 Million Deutsche Mark garantlert werden musste. Mlt der Anderung in
Satz 2 wxrd diese Unsicherheit Uiber die Interpretation des bisherigen Rechts beseitigt, indem
klargestellt wird, dass sich die erforderliche- Gcsamtversmherungssumme nicht aus einer reln |
’formalen Rechenoperatlon durch Mult:phkatlon der Anzahl der Probanden mit 500.000 Euro
ergibt. Mit der Einbeziehung dieses Aspektes in die Prufung der Ethnkkomm:ssuon soll ein an-
gemessener Vers:cherungsumfarg gewahrlelstet werden (Absatze 7 und 8 MPG)

N Es ist- grundsalzhch davon auszugehen dass der vorgeschrlebene Versncherungsschutz auch
reahsnert werden kann. Neben dem herkommhchen Staffelsystem gemaB den aligemeinen
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Vefsicheruhgsbedingungen der Versicherungswirischaft fir Probandenversicherungen, das -
abhangig von der Probandenzahl - Hochstleistungssummen von 10 bis 80 Millionen Deutsche
" Mark pro Priifung (bei einer BegrénZung pro Ve'rsicherungsvertrag_ und -jahf auf 50 :oder 100
Millionen Deutsche Mark) vdrsieht; wird seit 1999 den Versicherungsnehmern auch einé Vérsri-
cherungssumme bis zu ei’néf Hohe von 100.Millionen Deutsche Mark angeboten (mit der Még-
lichkeit einer erhdhten Jahresmaximierung von 200 Millionen Deutsche Mark), die sich an der
" Anzahl der an .d'er klinischen Prﬁfung teilnehmeniden Probanden orientiert (1 Million 'Deutscﬁe
Mark pro Proband). Nach Angaben der Versicherungswirtschaft betragen die Pramien abhan-
gig vom Risiko der Prifung und der Hohe der Deckungssumme 20 bis unter Umsténden tber
1000 Deutsche Mark pro Proband. '
Ein Verswherungsschutz unabhéngig von der Gesamtversicherungssumme (ohne Festlegung
einer Hochstleistung) und der Gesamtzahl der Probanden in Héhe von einer Million Deutsche
‘Mark pro Proband ist nach Angaben der Versicherungswirtschaft rhangels ausreichender
'Deckungskapazitéten auf dem weltweiten Ruckversicherungsmarkt und'in Anbetracht— des

"Pramienniveaus nicht realisierbar.

Buchstaben c) und d)

Infolge der Ubernahme der bisherigen Regelungen der §§ 11 Abs. 4 sowie 20 Abs. 4 der Me-
dxzmprodukte—Verordnung in das Gesetz sowie der allgemsirien Anzelgepﬂxcht fiir Profeinrich-
7 .tungen aus § 25 MPG in modifizierter Form werden die Absitze 6 bis 8 neu gefasst.

Absatz 6 enthalt nunmehr abschlieBend die Regelungen zur Anzeige von kliniéche,n _Prﬂfun-
gen. In Satz 1 wird klargestelt, dasé die Anzeige der klinischen Pr'ﬁfung'nicht nur béi der fur
. den Auftraggeber der klini$chen Prufung zusténdig_én Behorde erfolgen muss, sondern zusatz- -
lich jede Priifung auch bei den fur die beteiligten Prifeinrichtungen zusténdigen Beharden an-
- gezeigt werden muss. Dabej ist der Begriff der Prﬁféin'richtung weit auszulegen; erfasst wer-
~ den insbesondere auch niedérgelasséne Pri.‘xféfzte die an Kiinischen Prifungen mitwirken. Die -
'Anzefce fur die Pruremnchtung kann auch durch den Auftraggeber der Prisfung erfolgen. Satz -
2 stellt sicher, das jede in Deutschland - gegebenenfalls auch nur texlwe:se durchgefiihrte kli- 7
nische Prufung vom Auftraggeber der nach dieser Regelqng zusténdigen Behdrde angezeigt
werden muss. Die Regelungen zum Inhalt und zu den Modalitaten der Anzeige des Aufiraggé-
; bers sowie die Aufb'ewahrungspﬂichten entspret:hen den bisherigen Regelungen der §§ 11
Abs. 4 sowie 20 Abs. 4 der Medlzmprodukte-Verordnung Die Ubermlttlung und Spelcherung
~ personenbezogener. Daten von Probanden ist von dieser Regelung nicht erfasst. Die Verwei-
_sung auf § 25 Abs. 5 und 6 MPG soll snchersteﬂen, dass die notwendigen Daten in die deut-

sche und die européische Détenbank eingestellt werden kénnen.
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In Absatz 7, der wextgehend den b:shengen Absatzen 6 und 7 Satz 1 entspncht wird hinsicht-
lich des Umfangs der Prifung durch die Ethlkkommlsswn auf die Erweiterung der Aufgabnn
der Etnmkomm:ss:on in Absatz 8 verwiesen. Zugleich wird klargestellt, dass Ves sich um eine -
beim BfArM registrierte Ethikkommission handeln muss. Es ist anzhstreben, dass sich Ethik-

' kommi_ssiénen,registrieren lassen, die auch nach der Stra’hlénschutzverordnung und der Rdnt-
genverordnung tatig werden kénnen, um bei entsprechenden Produkten eiﬁe Betei'liglh.lngmeh-

rerer Kommissionen zu vermeiden.

Der neue Absatz 8 entspncht unter Erwexterung der Aufgaben der Ethlkkommusswn dem bishe-
ngen § 17 Abs. 7 Sétze 2 und 3. '

~ Zu Nummern 19 und 20

Es handeli sich um Folgednderungen aufgrund der Neu’strukturierung.
Zu Nummer 21 §§ 22 bis 24
§22 . B -
- § 22 MPG Ubernimmt die blshengen Regelunaen der §§ 11 Abs. 3 sowie 20 Abs. 3 der. MEdI-
zinprodukie-Verordnung in das Gesetz (siehe auch Begrundung zu § 7 MPG).
§23 ’ | | |
Die Regelang entsprlcht im wesentlichen dem bisherigen § 19 MPG, wobei auch Pn’qungen.'
von der Ausnahmeregelung ausoenommen werden, die zusatzhche invasive oder andere be-
; lastende Untersuchungen beinhalten. Bei der Streichung des-Satzes 2 handelt es sich um eine
Foigeénderung aufgrund der Ubeméhme der entsprechenden Regelungenin das Gesetz. -

§24 :

Rechtsbasis fur die Rngelung von Absatz 1 ist Artlkel 1 Abs. 4 der Richtlinie 98/79’EG der die’
Bericksichtigung ethscher Aspekte bei der Entnahme, Sammlung und Verwendung von Ge-
webe, Zellen und Stoffen menschhchen UrSprunas vorschrexbt Da die emschlaglgen Regelun-

- - 'gen Uber ethische Grundsatze umfassend inden §§ 20 und 21 MPG ihren Niederschlag ge- .

funden haben, ist grundsétzlich einé entspret:hende Anwf=ndung dieser Vorschriften sachge-

. recht, wenn sich durch die Prufung eine Gefahrdung der Person, von der die Proben stammen
ergeben kann. Satz 2 tragt dem Gesichtspunkt Rechnung dass Lelstungsbewertungsprufun-
“gen-auch ohne jeghches RISIkO durch die Entnahme Sammlung und Verwendung von Proben
erfolgen kénnen. Hier ist aufgrund des Grunasatzes der Verhaltmsmamgkent eme Emwxlhaung

- der Betroffenen im Hinblick auf lhr Personhchkeltsrecht sowie auf wnrtschafthche Interessen

- ausreichend und sachgerecht.
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Die Absitze 2 und 3 setzen Artikel 4 Abs. 2 und Artikel 9 Abs. 4 in Verbindung mit Anhang VIl
der Richtlinie 98/79/EG um. Die Ubermittiung und Speicherung personenbezogener Daten-von.
Probanden ist von dxeser Regelung nicht erfasst

Zu Nummer 22, § 25 bis 28
Die Anderung der Abschmttsbezelchnung lst eine Folgeanderung aufgrund der Neustrukturie-

rung des Gesetzes.

§ 25 .
Die Neustrukturierung des Absatzes 1, der die bisherigen Absatze 1 und 2 von § 25 MPG um-
fasst, trégt zur Ubersichtlichkeit der Regelung bei. Die allgememe Anzelgepfllcht von klinischen
Prifungen ist entbehrhch da i Rahmen des §20 Abs 6 MPG die Anzelgepﬂlcht bel der
Durchfu__hrung konkrc_a_ter Klinischer Prifungen gegenuber_ dem bisherigen § 17 Abs. 6 MPG '

entsprechend erweitert wird. Dadurch ist sich»erges‘te'llt, dass die firr die beteiligten Prifeinrich- = |

tungen zusténdigen Behérden ﬁBer alle vorgesehenen Prifungen informiert werden. Neu auf-- -
genommen wurde eine Anzeigepflicht fur Betriebe und Einrichtungen, die Medizinprodukte fur
andere aufbereiten. Dies ist Voraussetzung fir eine Uberwachung nach § 26 MPG. "

Absaﬁ 2 entspricht dém bisherigen Absatz 3.

Die Regelung des Absatzes 3, der In-vitro-Diagnostika in die Anzeigepflicht einbezieht, setzt
Artikel 10. Absatz 1 und 4 der Richtfinie ©8/79/EG um.

Die R.eg'elung 'des Abéatz_es 5 umfasst die Regelungen der bisherigen Absétze 5 und 6 und
stellt sicher, déss die in Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 12 der Richtlinie
98/79/EG geforderten Daten in die deutsche sowie die européiséhe Datenbank aufgenommen
werden kénnen. Die Ubertragung der Pflicht zur Un't;erric.:htpng auf das DIMDI ist aufgrund der
dort gefithrten Datenbank sachgerecht und sinnvoll. - ' '

im L’ibrigen handelt es sich um Folgednderungen aufgrund der Zusammenfassung der Verord-

nungserméchﬁgungen in § 37 MPG. -

§ 26 . o
Mit der Einbeziehung der LeistunQébewertung in die Uberwachung wird Artikel 2 Satze2und3
der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Die EinbeZiehiJng der Aufbereitung ist notwendig aufgrund
der neuen Regelungen in §§ 10 Abs. 3 Satz 2 und 25 MPG und dér dnesbezughchen Anderung

der MPBetrele ’

Auf die Beibehaltung der Verdrdnungs_errhéchtigung, wie sie bisherin § 26 Abs. 2 7MPG ent-
f halten ist, wird verzichtet, weil nach den bisherigen Erfahrungen die Notwendigkeit entspre-
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chender. Recnung=n ‘nicht mehr gesehen wrrd (dl" unabhanglg hlervon erforderhchenfalls auch

in einem formalen Gesetz erfolgen sollte). -

Der neue Absétz 2 konkrefisiert die Uberwachung im Hinblick auf die Bedurfnisse der Praxis.

Zum Umfang der Uberwachung werden keine Regelungen getroffen. Es bleibt den Landern

{iberlassen, in eigener Verantwortung den Umfang und die Tiefe der Uberwachung festzule-

gen. Dabei kann neben der untefschiedlichen Risikolage verschiedener Produkte auch beriick-

sichtigt werden, inwieweit bereits eine Uben/vachung, z.B. die Uberprufung des Qualitétssiche-

runassyste"ns durch eine Benannte Stelle erfolgt Mit Satz 3 wird Artikel 11 Abs 4 der Richtli-
nie 98/79/EG umgesetzt. '

Absatze 3 bis 5 entsprechen den bisherigen Absétzen 6 bis 8. Absatz & setzt Artikel 11 Ab-
satz 5 der Richtlinie 98/79/EG um. -~

. §27 - :

Die Regelung ces Absatzes 1 setzt Artikel 18 Abs. 1 der Rxchﬁmle 83/42IEWG sowie Artikel 17
Abs. 1 der Richtlinie 98/79/EG um. Sie bezieht sich vorwiegend auf Gesichtspunkte der ‘ 7
Rechtmé&Rigkeit der CE-Kénhzeichnung'auf Medizinprodukten, ohne dass ein Risiko vorliégt. )
Mit der neuen Regelung des Absatzes 2 werden Artikel 18 Abs. 2 der. Ri;chtlinire 93/42[EWG

- sowie Artikel 17 Abs. 2 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Im Gegensatz zu der Regelung des
. Absatzes 1 hancelt es sich hier um die Falle, in denen die CE -Kennzeichnung als Medlzmpro-
duki auf einem Produkt angebracht ist, das kein Medlzlnprodukt ist.

§ 28 .
Im Zusammenhang mit der Andnrung der Vorschnften zur Uberwachung werden auch die Re-
gelungen tiber Verfahren zum Schutz vor Risiken nunmehr in § 28 MPG neu geordnet.
Absatz 1 Satz 1 entspricht dem blshengen § 26 Abs. 4 Satz 1 MPG und ersetzt die bisherigen -
" Satze 1 bis 3, die lediglich eine Konkretisierung der stnken darstellen Aus welchem Grunde
die zustandlge Behérde im Einzelfall einschreitet, bedarf keiner gesonderten Regelung. Dies
diirfte, soweit das Erfordernis nicht im Zusammenhang mit UberwachungsmafRnahmen festge-
stelit wird, insbesondere der Fall sein, wenn ihr berichtet wird, dass ein Mangel im Rahmen ei-
-nes Konfbrmitétsbéwertungsverfahrens festgestellt worden ist, durch den eine Gefahr fur Pati-
enten, Anwender oder Dritte 'droht oder wenn bei der Anwendung eines Medizinprodukteé ein
Vorkommnis oder Beinahevorkommnis eingetreten ist und begrindeter Anlass zu der Annah-
me besteht dass dieses auf einen Mangel des Medlzlnproduktes zuruckzufuhren ISt

Absatz 2 konkretisiert die zu treffenden'MaBnahmen in Anlehnung an die bisherige Vorschrift
des § 26 Abs. 4 MPG. Die Unterrichtungs,pfiicht in Satz 2 tragt dem lnformatiqnsbedﬂrfnis der
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' Behérden Uber getroffene MaBnahi’nen Rechnung und dient damit der Gewibhrleistung eines

einheitlichen Vollzuges.

Absatz 3 setzt Artikel 8 jeweils der Richtlinien 93/42/EWG xjnd 98/79/EG um, die das Schutz;
klaUSelveﬁahren regein. Mit der Regelung wird die nationale Vorgehensweise fiir das auf
EU-Ebene folgende Schutzklauselverfahren auf eine rechtliche Basis géstem. Entsprechend
der Zielrichtung des Schutzklauselverfahrens setzt dieses voraus, dass die Mallnahme wegen
eines grundsatzlichen Fehlers des Medizinproduk_tes erfolgt; nicht ausreichend ist daher, wenn
- z.B. die Manahme Igdigliqh eine Charge eines Medizinproduktes wé'gen eines nur bei dieser
Charge festgesteliten Mangels betrifft. Zu Absatz 5 siehe Begriindung zu § 37 MPG.

Zu Nummer 23, § 29

Buchstabe a)

- Die Konkretisierung der Vorkommnisse setzt Artikel 8 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG und
vén Artikel 10 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG. um. Mit der Formulierung ,insbesondere wird
zum Ausdruck gebracht, dass die Bundesoberbehérde nicht nur im Zusammenhang mit den

~gehannten Vorkommnissen bzw. Beinahvorkommnissen, sondern auch aufgrund anderer in- :
formationsquellen, z.B. Pressemitteilungen, tatig werden oder auch eigene systematische -

Untersuc_hungendurchfﬂhren kann. Mii dem neuen Satz 3 wird klargeétellt, wie weit die Bef.ug-' ,

" nisse der Bbhdesoberﬁehérde im Zusammenhang mit der Risikoerfassung und Qbewertung '

reichen un‘d'wc; die Zustandigkeit der Landerbehérden beginnt. Der neue Saiz 4 ist notwendig,

damit Deutschland seinen Beitrag firr die Europaische Datenbank entsprechend Artikel 14 a

der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG leisten kann.

Buchstabe b)

Die bisherige Regelung in Absatz 2 schlief¥t fur Aufaaben nach § 29 Abs 3 MPG die We1ter~
gabe personenbezogener Daten in Bezug auf alle Personen aus. Da eine wirksame Zusam-
menarbeit zwischen Herstellern einerseits und Betreibern und Anwendern andererseits im Falle
von Betreiber- oder Anwendermeldungen in der Regel aber die Mitteilung einer Kontaktperson :
beim Betreiber oder Anwender erfordert, ist eine Einschrénkung auf den schutzwiirdigen Per-
sonenkreis der Patienten gerechtfemgt Im Gibrigen handelt es sich um eine Anderung auf-
‘grund der Neustruktunerung

Buchstabe c) ,

Nach den Erfahrungen mlt dem Medlzmprodukterecht scheint eine Einbeziehung des Medizini-
“schen Dnenstes der Spitzenverbénde der Krankenkassen in die Zusammenarbeit im Zusam-
menhang mit dem Beobachtungs- und Meldesyst_em sinnvoll. Dem tragt die Anderung in
Absatz 3, neben redaktionellen Anderungen, Réchndhg.
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Buchstabe d) - .
'Siehe Begruindung zu § 37 MPG.
Zu Nummer 24 o
7 Siehe Begri.'lndung zu § 37 MPG.

Zu Nummer 25, § 30 .
. Die Regelung ubermmmt ‘den bisherlgen § 31 MPG mit folgendﬂn Anderungen

Buchstabe a)' o 7 :

Die Neufassung des Absatzes 1 ergibt sich im wesentlichen aus der Anderng der Regelung.
zum Verantwortlichen fir das erstmalige Inverkehrbringen in dem neuen § 5 MPG. Die Formu-
lierung lasst zu, dass der Betriebsi'xh'ébér selbst auch Sit:herheits’beauftra'gter werden kahn._ /
Damit wird insbesondere den Bedurfnissen von Ein-Mann-Betrieben Rechnung getragen
Derneue Absatz 2 entspncht weltgehend dem b:shengen Absatz 4, wobei jedoch auf die bis-

' henge Dn‘ferenz:erurg zwischen vorhersehbarem und nicht vorhersehbarem Wechsel des Si--
cherheitsbeauftragten verzichtet wird, wnﬂ es auf jaden Faill aLsrelchnnd ist, wenn dle Anzeige

im Falle eines Wechsels unverzuglich erfolat

Buchstabe b), ¢) und d) ,
Es handelt sich um Folgeaﬂderungen aufgrund der Neustruktunerung der Vorschnft

Buchstabe e) 7 ! 7 _

Die Regelung des neueh Absatzes 5 wird aufgrund der wichtigen Funktion des Sicherheitsbe-
auftragten zur Gewahrlelstung einer ordnungsgemaBen Aufgabenwahrnehmung und der erfor-
derhchen Unabhanglgkext fir notwendlg erachtet. -

, Zu Nummer 26 § 31
Die Regelung ubermmmt den blshnngen § 32 MPG mit folgenden Anderungen

BuChstabén a) bis c) L _ .

Nach bisherigem Recht liegt die Verantwortung' fur die Tatigkeit des Medizinprodukteberaters
‘insgesamt bei derjenigen Person die die Medizinprodukte in den Verkehr bﬁngt Die Erfahrun-
gen mit dem Medlzmprodukterecht haben jedoch gezeigt, dass es notwendlg ist, dem Medlzm- :
produkteberater selbst die Verantwortung for selnen Tatlgkeltsberelch zZu ubertragen da die
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Tatigkeit vielfach auch freiberuflich ausgeubt wird. Dnesem Ges:chtspunkt tragt die Neufassung

des Absatzes 1 Rechnung. ' 7 ,

Bei den weiteren Anderungen han_délt_ es sich ﬁm notwendige Fo_'lgeénderu'ng aufgrund der

eigenen Verantwortung des Medizinprodukteberaters sowie um redaktionelle Anderungen. Die
Verpflichtung des Auftraggebers fir die Schulung bleibt unbeschadet der erweiterten Verant-

wortlichkeit des Medizinprodukteberaters erhalten. o

Buchstabe d)

Die Erfahrungen mit dem Medlzmproduktegesetz haben gezeigt, dass keine Notwendlgkeit :

besteht die Anforderungen an die erforderliche Sachkenntms des Medizinprodukteberaters i in
einer Rechtsverordnung zu konkret:sneren Deshalb kann die entsprechende Verordnungser—

machtugung des Absatzes ] gestnchen werden

~Zu Nummer 27 - _
Es handelt sich um Folgaanderunaan aufgrund der Neustruktunerung des Gesetzes und der
Anderungen der Vorschn‘ten des Abschnits. ) '

'Zu Nummer 28, § 32
Die Regelung {ibernimmt den b:shengen § 33 MPG mit folgenden Anderungen

Buchstabe a) ,
Die neue Regelung bezneht das PEl in den Bereich der Medizinprodukte ein. Satz 1 ubertragt
dem PE| die Aufgabe als zusténdige Bundesoberbehérde fiir bestimmte in Anhang 1l der
Richtlinie 98/79/EG genannte Ih-vitro-Diaanstika. Hierbei handelt es sich um einé Aufgaben-
zuweié_un_g nach Artikel 87 Abs. 3 des Grundgesetzes. Diese Aufgabénzuweisung an das PEI '
ist notwendig zur Gewahrleistung-eines sehr hohen Sicherheitsniveaus fur die betreffenden In- o
vitro-Diagnostika mit sehr hohem Risikopotential. Nach dem Arzneimittelrecht ist das PEI bis- _
her schon fur die Zulassung und Chargénpriifung von ln~vitro—Diag‘nostika.zusténdig.- Das beim
. PEI somit verfiigbare speziﬁsche Fachwissen und die umfangreichen Erfahrungen sollen auch
im Medizinproduktebereich genutzt werden. Die besondere gesundheitspolitische Bedeutuhg
der Gewéhrleistung eines hohen Sicherheitsniveaus fur In-vitro-Diagnostika in Verbindung mit
Blut, HIV, geféhrlichen lnfektlonserregern sowie dem Schutz von Mutter und Kind zeigt der Be-
richt des 3. Untersuchungsausschusses HlV-!nfektlonen durch Blut und Blutprodukte vom
21. Oktober 1994 (BT-Drucksache 12/8591). - '
Die Regelung des SatZes 2 enthélt eine Gestattung in Gesetzesform, wonach ein fachllch un-
abhangiges Priflabor des PEI mit Benannten Stellen und anderen Orgamsahonen it Medizin-
produktebereich zusammenarbeiten kann. Bei dieser Tétigkeit handelt es sichim Gegensatz
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zu den Aufgaben nach Satz 1 nicht um elne Aufgabenzuwe:sung im Rahmen von Artikel 87
Abs. 3 des Grundgesetzes, da diese nur for Ven/valtungszustandlgkelten éffentlich-rechtlicher
Art méglich ist. Es handelt sich vielmehr um eine Tétigkeit im Zusammenhang mit der Konfor-
' mitatsbewertung der Produkte auf der Grundlage der entsprechenden Vorschriften des Medu-
zmprodukteaesetzes und damit nicht um eme offentlich-rechtliche Tatlgkelt Mit der Vorgabe
der Unabh&ngigkeit des Priflabors wird yerhmdert, dass es zu Interessenkollisionen zwischen
dem PE! als BundeSoberbehbrde und dem Priflabor kommen kénn. Die Unabhéngigkeit von ‘
fachlichen Weisungen schiieRt ein, dass fachliche Entscheidungen auch nicht dem Disziplinar-
recht unterliegen, da diese ansonsten de facto wi.ederum zunichte gemacht wirde. Die Sicher-

: s_telluhg der Unabhangigkeit des Prﬁﬂa’bors erfolgte durch einen Organisationserlass des Bun-
N des-minisfefidm's fur Gesundheit, der auch weitere Einzelheiten festiegt.

. Buchstabe b) : _
Die Anderung im ersten Halbsatz stellt klar, dass es um eme Zustandlgkeltsregelung handelt
gleichzeitig wird damit der Wortlaut der drei Absétze des § 33 MPG formal vereinheitlicht.
Die Anderung der Nummer 2 Ubernimmt die Terminologie der Richtlinie 98/79/EG_und stellt die
: Verantwortung des Priifmittelbesitzers klar. Die gewéhite Formulierung entspricht § 13 Eichge-
setz. ‘

Zu Nummer 29, Streichung der Uberschrift nach § 32

Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Neustrukturierung des Gesetzes.

- Zu Nummer 30, Aufhrebung'der" bisherigen §§ 34 und 35

~ Die bisherigen Erfahrungen mit dem Medizinproduktegesetz haben gezeigt, dass eine regel-
maRige Zusammenarbeit zwischen Bund und Landern in den in § 34 MPG (bisheriges Récht)

"'genannten Bereichnﬁ auRerhalb dieses Ausschusses stattfindet. Aus diesem Grunde wurde in_
der ;ungsten Vergangenheit keine Notwendigkeit mehr gesehen den Ausschuss elnzuberufen '-
Ein Bedarf fur den Ausschuss wird nicht mehr gesehen. ) _ '
Der Ausschuss nach § 35 MPG (bisheriges Recht) wurde bislang nicht etabliert. Dies ist nicht
etwa deshalb geschehen, weil kein Bedarf fur Ber_atungén des BMG mit den-in Absatz 1 ge-
nanﬁten sachverstandigen Personen gesehen wurde. Vielmehr konnte dieser Beratungsbedarf
auf andere Weise durch zahireiche Gesprachsrunden je néch Thematik mit wecﬁselnder Be-
setzung effektiv, flexibel und schnell befriedigt V\}erden Die VOrg'aben' der Bundesregierung aus
dem Progfamm ,,Modemer Staat ~ Moderne Verwaltung* erfordern eine kritische Uberprufung
der Efflznenz des Personal- und Mitteleinsatzes bei allen Beteiligten. Ein solcher Ausschuss '

bindet erhebliche Personalkapazitat. Der fortschreitende Personalabbau im 8ffentlichen Dienst

zwingt daher zu einer strengen Aufgabénkritik.r Der tatsachliche Ertrag des Ausschusses ist
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: démrentstehenden Aufwand nicht angemessen, da der BMG sich die nqhueﬁdigen Informatio-
nen flr seine Entscheidungen auch auf andere Weise verschaffen kann. So ist es dem Bun- |
desministerium freigestellt, jederzeit die iﬁ § 35 MPG genannten Pefsonen- und Fachkreise bei _
eptspr‘eche_nderh .Berat'uhgsbedarf einzuladen. Auf den Ausscﬁuss fur Medizinprodukte wird

daher verzichtet. _

Zu Nummer 31, § 33 |
Die Regelung ubernimmt den bisherigen § 36 mit folgenden Andel_'ungen:

Suchstabe a) , 7 _ ]
Bei der Anderung der Uberschrift handelt es sich um eine Folgesnderung zu der inhaltlichen

Anderung.

- Buchstabe b) B

Mit den Anderungen in Absatz 1 wird zum einen klargestellt, dass es sich bei den in dieser

- Vorschrift g’erégelten Aufgaben aes DIMDiI nic_ﬁt um eine Datenﬁb‘ertra_gung im rechtlichen
Sinne handelt. Der neue Satz 2 ist notwendig zur Umsetzun.g von Artikel 14 a d_e( Richflinie _
93/42_/EWG und Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG. Im Gbigen handelt es sich um Folgeénde-

rungen.

Buchstabe c) ,
Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Neustrukturierung des Gesetzes. -

Buchstabe d) ) . _ :
Zur Streichung der Absatze 4 und 5 siehe Begriindung zu § 37 MPG. |

- Zu Nummer 32, §§ 34 bis 37

§34 | -
Die Regelungen fir die Ausfuhr von Medizinprodukten (bishér in§ 37-geregelt),werder>1 in
Analogie zu den Regelungen im Arzneimittelgesetz neu gefasst. Abweichend vom bish\éarigén
Recht wird nunmehr eine kiare Regeluﬁg_ getroffen, dass die Ausfuhr von bedenklichen Medi-
zinprodukten grundsatzlich vérboten ist. Die Berechtigung zur'Beantra'gung einer B'es.cheini-
gung durch die zustandige Behérde des Besfimmungslandes ist entbehrlich, da diese den

" Hersteller oder sonstigen’Berechtigten dazu verpflichten kann, die Bescheinigungvofzulegeh.
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§35 :
Die Regeélung entspncht untﬁr Ausklammerung der Verordnungsermachtlcung die in den § 37
MPG ibernommen wird, dem btshengen § 38 MPG. '

-§ 36 : .
Die Regelung setzt Artikel 20 der Richtlinie 88/79/EG um.

§ 37

Z_ur Ubersicht{ichkeit und besseren Lesbarkeit des Gesetzes werden die Verordnungserméch-
tigungén des Medizinproduktegesetzes in einer éinzigeﬁ Vorschrift zusammeng_efasst. Die Zu-
stimmung des Bundesrates sowie das Erfordernis des Einvernéhmens anderer Ressorts-wer- ‘
den fur alle Verordnungsermachtlgungen in Absatz 11 geregelt. Die Emvernehmersregelung
entspncht unter Berucksxchtlgung der Oroamsatronser!asse des Bundeskanzlers vom

- 17. Dezember 1997 (BGBI. 1. 1908 8. 68) und'vom 16. Juh 1999 (BGBI I S 1723) dem bishe-

-rigen Recht
 Absatz 1 én_tspricht dem bisherigen §1 14 Abs. 3 MPG.

Absatz 2 entspncht im wesentlichen dem’ blshengen § 11 Abs. 3 MPG.

Die Erganzung um den Begriff der ,Anwendung" beriicksichtigt, dass auch fur die Anwendu'xg

von Medizinprodukten das Vorschreiben von Vertnebswegen fur die Erhaltung der erforderli-
chen Qualitét des Medizinproduktes und dle notwendlge Sicherhext von Patieriten, Anwendern )

. oder Dritten erforderlich sein kann. Der Verzicht auf die Anhérung von Sachversténdigen be-

EUCksichti_gt, dass diese Anhérung nicht in jédem Fall ﬁofwendig:erschéfnt.-"Soweit sie fur Re- .

- gelungen Uber die Vertriebsweg= oder die Vers'chr'eibungspﬂichf erforderlich ist-’ kénnen z.B.

- Sachversténdige des Sauhverstand:gen-Ausschusses nach § 53 AMG gehért werden Eine

ausdriickliche Regelung hlerfur ist Jedoch entbehrlich.

Absatz 3 entspricht im wesentlichen dem blshengen § 11 Abs 2 MPG. Zur Strelchung der An-.
horung von Sachverstandlgen siehe Begrunoung zu Absatz 2,

- Absatz 4 enthalt die Verordmjngserm'a'chtigung fur Betriebsverordnungen, die bisher in § 16

7 MPG enthalten war,- jedoch in gekrzter Form. Im Rahmen der Deregulierung-des Medizi-npro-

“duktebereichs wurde die Frage der Regulierungsdichte -geprift.- Die Prifung hat ergeben, dass’w
for die Verordnungsérméchtigung’ fur Betriebsverordnungen die bishefiQEh Absitze 2 und 3 :
- des § 16 MPG entbehrlich sind. Sachlich 'ausreidhend ist es, die bisherige Nummer 1 von § 16
Abs 2 MPG mit einer konkretisierenden Ergénzung als Satz 2 in Absatz 8 zu integrieren. D=r ’
Regeiungsmhalt des bisherigen § 16 Abs. 4 MPG findet sich nun in Satz 3 '
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Absatz 5 tibernimmt in der Nummer 1 die Verordnungserméchtigungen der bisherigen §§ 22
Abs. 2 und 23 Abs. 2 MPG. Die Einbezieﬁung der lnstandhaltﬁhg in die Verordnungserméchti-
gung dient der Erhéhung des Sch.utze,é von Patienten, Anwendern und Dritten, indem nunmehr
‘auch die Anforderungen an die Instandhaltung und an den Instandhalter selbst in einer Ver-
ordnung konkretisiert werden kdnnen. Dartiber hinaus wird kiargestellt, dass zur Abwehr von
Risiken auch éntsprechende Meldepflichten far Anwender und Betreiber aus dem gewerblichen
und wirtschaftlichem Raum Vorgeschrieben werden kénnen.

Mit der Nummer 2 soll die Méglichkeit geschaffen werden, die AnfOrde_i'ungen an das-Quali-
tétssicherungssystem medizinischer Laboratorien unter Einbeziehung von Richtlinien, Leitlinien
und Normen zu' konkretisieren. In diesem Rahmen erméglicht die Verordnungsefméchﬁgung‘,
auch die Weitérehtwicklung der spezifischen Vorschriften zur Qualitétssibhe_rung, die bisher in
§ 4 der Eichordnung enthalten sind und durch Artikel 8 dieses Gesetzes in die MPBetreibV
Ubémomhﬂen werden. Die Einhaltung der neuen Vorschriften unterliegt der behﬁrdlicheh- U-
berwachung, wie sie auch blsher schon fir die Bestimmungen des § 4 der Eichordnung be-
stand. Eine Akkredmerung von medizinischen Laboratorien wird < auch unter dem Gesichts-
punkt der Vermeidung tberflissiger Regelungen und Kosten - nicht for notwendng erachtet.
Den Laboratorien bleibt es unbenommen sich auf freiwilliger und privatrechtlicher Basis akk-

~ reditieren zu lassen. Entsprechende Moglichkeiten bestehen bereits. Hierzu bedarf es jedoch

~ keiner gesetzhchen Regelung.

" Die Nummer 3 entspricht dem blshengen § 24 Abs 2 MPG.

Absatz 6 setzt Artikel 14 b der Richtlinie 83/42/EWG sowie Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG
um, der auf Art. 30 des Vertrages Uber die Europiische Union vom 7. Februar 1992 in der
Fassung vom 2. Oktober 1998 Bezug nimmt. . S '

' Absatz 7 Ub_e_rnirﬁmt im wesentlichen die bisherige Vorschrift des § 30 MPG, wobei die Er-
méchtigung jedéch auf alle Aufgaben im Zusammenhang mit dem Beobachturigs- und Melde-
system nach § 29 MPG erwéiterj wird. Die Anderung in Satz 2 berticksichtigt, dass zur Ri§iko-'
bewertung und -abwehr auch.die Zusammenarbeit mit Anwendern und Bétreibern, wie z.B. Kli- -
n'iken oder Arztpraxen, notwendig sein kann. Die weiteren Anderungen erweitern und konkreti-.
- sieren aufgrund der bisherigen Erféhrungen mit dem Medizinproduktegesetz die Verordnungs-
ermachtigung fur den Sicherheitsplan, um die Effektivitat der Risikoabwehr zu erhéhen.

Absatz 8 Ubernimmt die Regelung des bisherigen § 36 Abs. 4 MPG Absatz 9 die des biSheri--
gen § 38 Abs. 2 MPG, Absatz 10 die des bisherigen § 39 Abs. 1 MPG und die Absatze 11und
12 die des blsherlgen § 39 Abs. 3 bis 5 MPG.
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Zu Nummer 33, Uberschrift zum Slebten Abschmtt
Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Neukonstrunerung des Gesezes

Zu Nummer 34, § 38

Bei der Strelchung des bxshengen § 40 MPG handelt es sich um eine Folge aus. der Entschei-
dung des Bundesverfassungsgenchts vom 2. Marz 1999 (2 BvF 1/94), wonach allgemelne
Vorschriften fur den Volizug der Bundesgesetze durch die Lander im Auftrage des Bundes
gem. Art. 85 Abs 2 Satz 1'GG ausschlieRlich von der Bundesreglerung als Kolleglum mit Zu-
'- stimmung des Bundesrates erlassen werden kénnen. Da diese Entscheidung zu Artikel 85 -
Abs. 2 Satz 1 GG entsprechend auch fur Artikel 84 Abs. 2 GG gilt, kann der Erlass entspre-
chender allgememer VenNaltungsvorschnften unmittelbar auf Artikel 84 Abs. 2 GG gestutzt

werden

Bei den neuen P_aragraphenbezeichnungen handelt es sich um eine Folge’é'nderpng aufgrund.
. der Neukonstruierung des Gesetzes. ' "

Zu Numme 35, § 39
Es handelt-sich um eine Folgeanderung der Neustruktunerung des Gesetzes sowxe der Ande-
- rung der Nummer 2 von § 4 :

Zu Nummern 36 bis 41, Regelungen des Achten Abschhitts, UBerschrift zum Neunten -
Abschnitt ' : - ' P ,

Es handelt sich ubeMiegend 'uh 'Foléeéndérungen aus der Neustrukturierung des Gesetzes,

. der Zusammenfassung der Verordnungsermachtlgungen in einer Vorschrift sowie der Uber- '
nahme von Rege!ungen aus der Medlzlnprodukte-Verordnung in das Gesetz bei glexchzemger
: Aufgebung der entsprechenden Verordnungserméchtigungen. . _
Darilber hmaus werden die Vorschriften tber die Straf- und Ordnungswndngkelten auf die neu-
-en Vorschriften {iber die Lelstungsbewertung von ln-v1tro-Dxagnostlka und auf weitere neue
Verpflichtungen ausgedehnt.” '

Zu Nummé; 42,§ 44 - _ 7 o

Die Ubergangsbestimmljngen des Absatzes 1 setzen Artikel 22 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG
.um. SOWEIt ln-wtro-Dnagnostlka sowie ihr Zubehor wahrend der Ubergangszeit nach altem i
Recht in den Verkehr gebracht werden, unterliegen sie nicht den Vorschriften des Medxzmpro— )
dukte_gesetzes und kénnen auch nicht die CE-Kennzeichnung tragen. Anwendbar ist weiter das
‘am 7. Dezember 1998 geltende Recht, jédo_ch mit der MaRgabe, dass Ande_rungen zum



-86-

Schutz des Menschen zu berlicksichtigen sind. Im Alznexmmelrecht smd entsprechende Anden

~rungen durch die Verordnung zur Ausdehnung der Vorschnften ber die Zulassung und staath- o

che Chargenpriifung auf Tests zur In-vitro-Diagnostik nach dem Arzneimittelgesetz vom 24.
‘Mai 2000 (BGBL. | S. 746) erfoigt. 7

Absatz 2 setzt Artikel 2 der Richtlinie 2000/70/EG des Européischen Parlaments und des Ra-
tes zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinprodukten, die sta-
- bile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten, um.. ‘

.Die Regelung des Absatzes 3 ist im Zusammenhang ‘mit der Auﬂwebuné des Vbishérigen § 47 zu
seheh.(siehe Begrlindung dért), und stellt sicﬁer, dass die Vorschriften zum Errichten, Betrei-
ber, Ahwenden und Instandhalten auch zu beachten sind, wenn Medizinprodukte nicht nach
dem Medizinprodukterecht in den Verkehr gébracht worden sind. . - '

Absatz 4 entspricht dem bisherigen § 48 Abs. 4 MPG.

Zu Nummer 43, Aufhebung der bisherigen §§ 47 bis 60° |

Die bisherigen Vorschriften des § 47 MPG sind weitgehend gegenstandslos 'gewor&en. Soweit
-Produkte in.der Uberéan'gszeit_ noch nach dend\/é'rschriften der Medizingerate-Verordnung erst-
malig in den Verkehr gebracht werden-durfen, erfoigt dies auf dér Grundlage des neuen § 44
‘Abs. 1 MPG. Die Regelungén der biSherigeh Absétze4 und 5 sind eingeflossen in den neuen
§ 44 Abs. 3 MPG. o ] | |
Die Regnlungen der blshengen §§ 48 bis 60 MPG sind gegenstandslos geworden

Zu Artikel 2 , :

Die Werbung fiir Medizinprodukte ist derzeit nicht ausdrﬂcklich geregélt. Die Rechtsprechung
(u.a. OLG Frankfurt Az. 6 U 164/98) hat das Heilmittélwerbegesetz (HWG) dann auf Medizin-
produkte éngewerjdét, wenn es sich um Gegenstande i.S. des_ § 1 Abs. 1 Ziff. 2 1.V. mit Abs. 2
HWG gehandelt hat. -

Die Erganzungen dég HWG dienen dem Ziel, dass das HWG generell auf Médizinprodukte

- anwendbar ist auch wenn es sich nicht um Gecenétéinde im 0.g. Sinne handelt. Da Medizin-
produkte im Hinblick auf ihr Gefahrdungspotential (vor allem in Lalenhand) nicht generell mit
Arzneimitteln glelchgestellt werden kénnen, erfolgt eine differenzierte Erganzung des HWG.

N .Wahrend ein grolRer Teil der Arznelmlttel Stoffe enthalt, deren Wirkungen und Nebenwirkun-
gen von Laien haufig nicht ﬁbersehen werden kénnen; ist die Situation beim Einsatz von Medi-
zinprodukten, die Laien ohne arztliches Tun anwenden bzw. gebraubhen-, anders. Hier geht es-
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priméar um den richtigen und sinnvollen Einsatz. Daher kommt msbesondere dem Gesu::hts- 7
punkt der. Patlentenmformatlon Uber die Wirkungsweise von Medizinprodukten eine besondere
Bedeutung zu. Diese zusétzlichen Sachmformat(onen sollen kinftig neben den Arzten auch

dem Hersteller moglich sein. Erreicht wird 30 eine vérbessérte Aufkldrung und Information der o
“Patienten, womit wiederum dem politischen Ziel, den Patienten miindiger zu machen, Rech-

-nung getragen wird.

Da auchr die rasante Entwicklung im Bereich der Medien (Internet) fur den Verbraucher positiv
genutzt werden soll, sind die Vorgaben und Einééhrén’ku'ngen der Werbung fur Medizinpro-
dukte denen fur Arznelmlttel nicht gleichgesteltt, ohne dass dadurch die besonderen Belange

: _.des Patlentenschutzes in Frage gestellt werden. Die Neuregelungen berucksmhtxgen auch den |
grundsatzhchen ‘Anspruch-des Verbrauchers auf einen Schutz vor unsachgemaBer Beemﬂus-
sung. Letztendlich tiberwiegt aber in einer aufgekiarten Gesellschaft der Anspruch auf Infor—
mation, die auch mittels Werbung erfolgen kann.

‘Die Einbindung der Medizinprodukte in das Heilmittelwerbegesetz berﬁcksichtigt auch die Ab-
sicht der Bund’esrég‘ierung, das Recht zu verﬂinfac'hen transparent zu gestalten u’nd Uberreg-
_ Iement;erungcn abzubauen bzw. zu vermexden Nicht zuletzt wegen des letztgenannten Ge-
snchtcounktés wird fur vcrschrelbungspfhchtrge Medlzmprodukt die in ihrer Anzahl begrenzt
(im Gegensatz zu Arznenmitteln smd Medlzmprodukte nur ausnahmswense verschreibungs-
pfhcht:g) und zudem von ihrer Art her fir Werbeakt:wtaten im. Lalﬁnberelch  weniger geeignet

~ sind, auf Anwendung des § 10 HWG verznchtet Dies gilt auch fur § 8 HWG, da diese Medizin-
produkie von Lalen nicht angewendet werden kénnen und ein Versand im B2C-Bereich fur die
‘Anbieter nicht interessant ist, sowie fur § 4 HWG, da die dort fur Arzneimittel geforderten An-
gaben nicht fir Medizinbfodukte in dem Umfang erforderlich sind.

Zu Nummer 1

Durch die Ergéanzung wird klargestellt dass far Medlzmprodukte auch das HWG Anwendung
findet. Soweit im HWG in den einzelnen Vorschriften von .Gegensténden” die Rede ist, sind
_damit nicht Medizinprodukte i: S. des § 3 des Medizinproduktegesetzes gemeint. '

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Klarstellung, was mit-Fachkreisen gemeint ist.

Zu Nummer 3 . _
Eine flr Verbraucher irrefithrende Werbung mit Medizinprodukten ist unzuldssig.
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- Zu Nummer 4 , : _

Gemaf der im Aligemeinen Teil beschriebenen Zieirichtﬁng ist die Werbung auerhalb der
Fachkreise fur Medizinprodukte anders zu beurteilen als fur Arzneimittel. De'shafb soll es u.a.
dem Hersteller erlaubt werden, dem Patienten eine Sachinformation tiber ein Medizinprodukt
(z.B. Herzschrittmacher, .k_ﬁnstliche_ Gelenke) auszuhéndigen oder z.B. ins Imernet zu stellen,
Diese Sachinformation diirfen auch Arzt oder Krankenhaus weitergebeh. In dieser information
kann auch auf Gutaéhten hingewiesen oder eine Kiankengeschichte wiedergegeben werden.
Da ohne bildliche Darstellung haufig keine ,leicht verstandliche* Informatlon moglich ist, soll
diese auch zulassig sein. . ‘ '
Eine Differenzierung auch der Werbung ist angebracht, da fur den Patienten moglicherweise

' gesundheitsgefahrdende Medlzmprodukte nur von Arzten oder zumindest nur nach &rztlicher
Anleitung angewendet werden korinen. Nach N. 10_ darf kinftig beispielsweise ein Blutdruckf_

messgerat oder ein Fieberthermometer beworben werden. Bei .diesen o&‘er dhnlichen Produk-
ten besteht nicht die Gefahf, dass ernsthaft erkrankte Menschen aufgrund einer Wérbebot-
schaft nur noch Eigendiagnosen stellen und auf eine an sich gebotene Arztkonsultation ver- -

zichten.

' Zu Nummer 5
Fur die Werbung fur Medlzmprodukte wird der Anhang zu § 12 HWG auf die Krankheiten und
Leiden beschrénkt, bei denen eine Werbung nicht zuletzt auch aus ethischen Grinden unzu-
{assig bleiben solite. Im Gbrigen wird .auch'hier dem Recht auf Information des Patienten Rech-
nung getragén._ Eine Werbung fur Blutzuckermessgerate, Brillen, Kontaktlinsen oder Hérgeréte
soll ebenso zulassig sein, wie Sachinformationen der Hers_ieller Uber die Wirkungsweise von
Herzschrittmachern, kiinstlichen Gelenken odef Dialysegeréaten, die sich auch an den Patien-

ten richten.

Zu Artikel 3

~ Zu Nummer 1 _
Da das Medizjhprddukteges'etz ausschlieRlich fir solche Medizinprodukte gilt, die zur Anwen- -

-dung an 6de'r zur Verwendung fur Menschen bestimmt sind, bedarf es fur die genannten Pro-
dukte zur Anwendung bei Tieren einer Regelung im Arznéimittelgesetz. '

Zu Nummern 2und3 ,

Da die Regelung alle Medlzmprodukte sowie nhr Zubehor umfasst, kann auf eine gesonderte ,
Aufzéhlung spezifischer Medlzmprodukte verzichtet werden. Die neu in das Medlzmprodukte-
“recht embezogenen In-vitro-Diagnostika sind auch Medizinprodukte (sowelt zur Anwendung in

der Humandlagnostlk bestimmt) und damit in die Regelung elnbezogen
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Zu Artikel 4

Zu der Anderung in Satz 1 sxehe Begrundung zu Artikel 3 Nummern 2 und 3 Der neue Satz 2
» dient der UmseLzung der Richtlinie 1999/45/EG zur Anglelchung der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten fr die Emstufung, Verpackung und Kennzexchnung gefahrli- '
cher Zubereitungen. : ’

- Zu "Arti_k.el 5

Zu.Nummern 1 und 2 o |

- Es wird _klargesteilt, dass auch ki.‘mfﬁg‘ durch Verordnqng Regelungen zur Radioaktivitét_ und
zur Genehmigung oder Anzeige des Zusatzes radioaktiver Stoffe bei ‘Pﬂanzenschutzmitteln
Schadhngsbekampfungsmatteln und Stoffen nach § 1Nr. +bis 5 des Dungemrttelgesetzes -ge-
troffen werden konnnn '

* Zu Nummern 3 und 4 _
Es handelt sich um Klarstellungen aufgrund der Termmologle der Strahlenschutzverordnung
(Nr. 3) bDZIehungswnise die Bezugnahme auf § 25 des Atorngesetzes.

~Zu Nummer 5° , , ,

Die erforoerhche Ausdehnung der BuRgeldbewehrung auf die in der Ermachtlgungsvorschn‘t
des §12 Abs 1 Satz 1 Nummer 7a enthaltenen Umernchtungstatbestande wird vorgenom-
men, da dies bei der Einbringung des Gesetzes zur Anderung atomrechtlicher Vorschriften fur
die Umselzung von EURATOM Richtlinien zum Strahlenschutz vom 3. Mai 2000 ubersehen

wurde

Zu Artikel 6 7 7 : 7 _
Dadie bfslang in der Mediéingnréte-VefOrdnung geregelten Produkte in das Medizinprodukte-
recht Gbernommen s;nd besteht kein Bedarf mehr fir diese Verordnung. Der blshenge § 48
MPG ist Grundlage fur das Inverkehrbnngen nach blsherlgem Recht bis zum Ablauf der Uber-
gangsfrist. o , . - o '

Zu Artikel 7 -

_ Die EG-Richtlinien tber Médizinprodukt_e und In-vitro-Diagnostika enthalten auch\'Vdrschriften '
Uber medizinische Messgeréte. Di.ese' Riéhtl_inien werden durch das Medizinproddkt-egeset-z in
deutsches -R'echt umgesetzt. Dem Eichgéset. unterliegen kiinftig nur nach solche Messgerate

~ im Bereich des Gesundheltsschutzes die mcht unter diese Richtlinien fallen. Hierzu gehoren

‘ Messgerate zur Herste”ung und Prufung von Arznelmltteln im Gesundheitswesen verwendete
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P'er'sonen-_und Laborwaagen, die unter die Richtlinie 90/384/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Giber nichtselbsttétigé Waa-
- gen (ABL EG Nr. L 189/1 voin 20. Juli 1990) fallen, sowie bestimmte Labormessgeréte. Die
vorgesehene Anderung von § 2 des Eichgesetzes tragt der weitgeﬁenden Uberfihrung der
Regelu'ng fur medizinische Messgeréate 'in das Medizinproduktegesetz Rechnung Aus diesem
Grund kann auch die Definition des Begnffs medizinische Messgeréte® in § 4 Abs. 1 des Eich-
‘gesetzes in der Fassung vom 21. Februar 1985 aufgehoben werden. ' T

Zu Artikel 8 _
Zu Nummern 1, 3, 5, 6. und 7 .
Die Vorschriften des§ 1 der Eichordnung far Messgerété in medizini_sche"n Laboratorien sind-
zu streichen, Vsowéit diese Messgerate unter die Richtlinie tber in-vitro-Diagnostika fallen, weil
diese Richtlinie durch das Medizinproddktegesetz in deutéche's Recht umgesetzt wird. Da Er-
zeugniése fiir den aligemeinen Laborbedarf nach der Richtlinie nur dann als In-vitro-
Diagnostika gelten, wenn sie auf Grund ihrer Merkmale nach ihrer vdm Hersteller festgelegten ,
g anckbes’ummung speziell fir In-wtro-Untersuchungen zu verwenden sind, werden die ln den
-medizinischen Laboratorien verwendeten normalen Volumenmessgeréte von der Rlchthme
nicht erfasst. Auf die Genauigkeit auch dieser Geréte wird jedoch von den drztiichen Fachkrei-
" sen grofRer Wert gelegt. Die fur diese VoIumenmessgeréte'_g,elténden7Vorschriﬁen des § 1.der
Eiéhordnung a.F. kénnen bis auf Absatz 5 gestrichen werden. Die Anderuﬁgen in'den'Num-
- mern 3,5, 6und 7 enthalten Foigeanderungen und die Aufhebung entbehrhcher Ubergangs-

vorschnften

Zu Nummer 2 7 »

Die Vorschriften des § 4 der Eichordnung'[lber Kontrélluntersuch@ngen und_Ver‘gleichsmes--

~ sungen in medizinischen Laboratorien werden Qestrichen. Durch Artikel 8 dieses Gesetzes -
werden diese Vorscﬁr’iftén, die in Verbindung mit den Richtlinien der Bundesé&rztekammer zu
einer wesentlichen Verbesserung der Qﬁalitétssicherung in medizirii*sche_n Laboratorien gefihrt
haben, bis zu einer auf § 39 Abé. 7MPG 21:1 stitzenden umfassenden Neuregelung der Quali- -
tatssicherung in medizinischen Laboratorien in die MPBetreibV ﬁberndmmen. Die Neuregelung
im Rahmen des Medizinproduktegesetzes ist wegen des Sachzusammenhangs mit den eben-
falls im Medizinprodukterecht geregelten Anforderungen an die Produkte und im ﬁbrigen auch
deshalb sachgerecht weil Uber die Gewahrlelstung der Messgenaungkext und Messbestandlg- '
keit hmausgehende Vorschnften erforderllch sind.

| Zu Nummer 4
Anpassung der Bugeldvorschriften.
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-Zu Artikel 9 , _
Es handelt sich um Folg=éndérungén aufgrund der Ubernahme von Regelungen aus der
Med12|nprodukte-Verordnung in das Gesetz und der Streichung der entsprechenden Verord-

'nungsermachtlgung sowie aufgrund der Neustruktunerung des Ges&zes

Zu Artikel 10

Es handelt sich 7um eine Folgeénderuhg aufgrund der Nedst'rukturierung des G__ésetze's.

Zu Artikel 11.-
Zu Nummer 1 :
Die Neufassung ist als Folgeénderung erforderlich wegen der EmbeZJehung der In-vitro-

~ Diagnostika in das Me_dlzmproduktegesetz und angesichts der Erwe:terung der Verordnungs- -
 erméchtigung in § 37 Abs. 5 Nr. 1 MPG bzgl. der Instandhaltung. |

Zu Nummer 2

Die Neufassung dient der K'lars'tell'un'g des Gewollten und ist FOIQeéhdefung der Erweiterung :

der Verordnungsermachtlgung in § 37 Abs. 5 Nr. 1 MPG. Zur Verbesserung des Schutzes von

Patienten, Anwendern und Dritten. diirfen Mednzmprodukte nur von Personen mstandoehaltnn
werden, die {ber die erforderliche ‘Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung verfiigen.

= Zu Nummer 3

Die N=ufassung dient zum einen der Klarstellung, dass dl° Instandhaltung .. des §4 Abs. 1
auch die Aufbereltung umfasst, zum anderen handelt es sich um eine Fo!geanderung der Ein-
fuaung giner Defmmon der Aufberextung in § 3 Nr. 14 MPG.

Zu Nummer 4 -

Die bewéhrte. Regelung des § 4 der E:chordnung wird zur Belbehaltung von Kontrolluntersu-

chungen und Vergleschsmessungen in medizinischen Laboratorien bis zum Erlass von Neure- -

gelungen zur Quahtatssmherung in Laboratorien auf der Grundlage des neuen § 14 (bxsheriger
§ 23 MPG) in'\/,erbindung mit der Rechtsverorl'dnung nach § 37 Abs. 5 Nr. 2 MPG ubernom-
“men. ' ' . ' - ’

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Anderungen im Medrzmproduktegesetz

Zu Nummer 6
_ Durch die Anderung wird in Verbmdung mlt § 13 Nr. 13 MPBetre;bV der Rechtsunterwonene
festgelegt :
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Zu Nummer 7 7 , »

Bei Buchstabe a) handelt es sich um einé Folgeénderung aufgrund der Anderung?n im Medi-
zmproduktegesetz bei Buchstabe b) um eine Fo[geanderung aufgrund der Einfiigung des

§ 4 ain die Medlzmprodukte-Betrelberverordnung o

Zu Artikel 12 . .

Mit dieser Anderung wird eine Anspruchs‘grundlage fir arzneimitteléhnliche Medizinprodukte
geschaffen, die vor dem Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes zum 1.01. 1995 in den Re-
ge!ungsberelch des Arznexmxttelgesetzes (AMG) einbezogen waren. Damit wird klargestellt
dass msowelt ein Lelstungsanspruch cegenuber den Krankenkassen besteht. Erfasst werden
ausschlieBlich arzneimitteldhnliche Medlzmpro.dukte (bereits auf dem Markt befindliche und
kinftig erscheinende), die bei Anwendung der am 31.12.1894 geltenden F"as'sung §2Abs.1 -
- des Arzneimittelgésefzes als Arzneimittel anzusehen gewesen waren. | : '

Es handeilt sich bei diesen Produkten insbesénde_re_qm viSkoelaéﬁs‘che Substanzen {Hyaluron- -
séure), einige Spllldsungen (z.B. Ringer-Lésung) fur Nase und Augen oder kiinstliche Trénen.

Ehemalige Geltu.ng'sa_:zne?mittel nach § 2 Abs. 2 in der am 31.12.1994 geltenden Fassung des
Arzneimittelgesetzes wie z.B. Implantate oder Herzschrittmacher fallen nicht unter den Stoff-
begriff und kénnen daher nicht mittels dieser Regelung in die ambulante Arzneimittelversor-

- gung einbezogen'werden,

Mit der Einbeziehung in die Arineimittelvefsorgung sind die sonstigen Regelungen far Arznei-
mittel mit Ausnahme der §§ 33a und 35 auf die a'rzheimiﬁeléhnlichen Medizinprodukte anzu-

.wenden.

Die Apothekenpﬂxcht ist wie béi den sznelmltteln Voraussetzung fur dle Lexstungspﬂlcht der

Krankenkassen

Fur die in die Arzneimittelversorgung einzubeziehenden arzneimittelahnlichen Medii_inprodukte
wird ein‘@a einheitliche Zuzahlung von 4,50 € je Packung fur Versicherte, die das 18. Lebensjahr
vollendet haben, erhoben. Dies ist eine Orientierung an der durchschni'ttlidhérj Zuzahlung fur
verglsichbare Produkte, die als Arzneimittel zugelassen sind und firr die eine Leistungspfiicht
der Krankenkassen besteht. ' '

Zu Artikel 13 _ 7 7
Um zu vermeiden, dass _die im Rahmen dieses Gesetzes geénderten Rechtsvefordnun‘gén
kainftig nur noch durch Gesetz, aber nicht mehr vom Verordnungsgeber spateren Erfordernis-
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sen angepasst werden konnen wird eine besondere Bestlmmung vorgesehen, die dles ges-
tattet.

. Zu Artikel 14 ,

Die Neubekanntmachung des Medlzmproduktegesetzes und des Gesetzes tiber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens ist aufgrund der zah!relchen Anderungen durch das Erste Ge-
setz zur Anderung des Medlzmproduktegesetzes sowie durch die Artikel 1und 3 dieses Ge-
setzes erforderlich. Dartiber hmaus besteht aus anderen Grunden Bedarf fur eine Neube-

' kanntmachung des Arznelmlttelgesetzes

Zu Artikel 15
" Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieses Gesetzes.
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Stellungnahme

des Bundesrates

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG)

- Der Bundesrat hat in seiner 764. Sitzung am 1. Juni 2001 beschlossen, zu dem
Gesetzentwurf gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu
nehmen: '

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 2 Abs. 3 MPG)

In Artikel' 1 Nr. 2 Buchstabe c Doppelbuchstabe bb sind die Worter "der
Druckbehilterverordnung sowie" zu strelchen

Begriindung:

Im Zuge der Neuordnung des Rechts der iiberwachungsbediirftigen Anlagen
wird die Druckbehilterverordnung aufgehoben und durch Regelungen in der zu
schaffenden  Betriebssicherheitsverordnung  erseizt, die auf das
Geritesicherheitsgesetz und das Arbeitsschutzgesetz gestiitzt ist.
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2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d Doppelbuchstabe dd (§ 2 Abs. 4 Nr. 7 MPG)
In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d ist der Doppelbuchstabe dd zu streichen. - '

Begriindung:

‘Es gibt keinen fachlichen Grund, Medizinprodukte, die keine In-vitro-
‘Diagnostika sind und in einer Gesundheitseinrichtung hergestellt werden, um
in der Betriebsstatte oder in Rdumen in unmittelbarer Ndhe angewendet zu
werden, ohne dass sie in Verkehr gebracht werden, aus dem Geltungsbereich
des Medizinproduktegesetzes herauszunehmen, wihrend In-vitro-Diagnostika,
die in einer Gesundheitseinrichtung in kommerziellem Rahmen zum Zwecke
der medizinischen Analyse hergestellt werden, um in der Betriebsstitte oder in
Riumen -in  unmittelbarer Nihe angewendet zu werden, dem

Medizinproduktegesetz unterliegen sollen.

3. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 3 Nr. 6 MPG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist in § 3 Nr. 6 das Wort "Neu" dur_ch die Worter t"Ein neues
In-vitro-Diagnostikum" zu ersetzen. ' :

Begriindung:
Die Anderung dient der Klarstellung.

Nicht der 'Begriff "neu" soll definiert werden, sondern der Begriff "neues In-
vitro-Diagnostikum”. :
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4. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 13 Abs. 2 Satz 2 - neu - MPG)

In. Artikel 71 Nr. 9 ist an § 13 Abs. 2 folgender Satz anzufiigen:

"BeirMeinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten |
Stelle zur Frage der Abgrenzﬁng von Medizinprodukten zu anderen Produkten
hat der Hersteller der zustiandigen Behdrde die Angelegenheit zur Entscheidung

- vorzulegen.”

Begriindung: . : . N
Erfahrungen im Vollzug haben gezeigt, dass es sinnvoll ist, dass die fiir den
Hersteller zustindige Behorde bereits vor dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines Produktes eine Entscheidung trifft, ob ein Produkt ein Medizinprodukt ist
oder nicht, sofern dies zwischen dem Hersteller und einer Benannten Stelle
strittig ist.

Anders als bei Fragen zur Klassifizierung von Medizinprodukten (§ 13 Abs. 2

Satz 1 MPG), deren Regelung durch die EU-Richtlinien vorgegeben ist, soll

die fiir den Hersteller zustindige Behorde und nicht die eventuell in einem

anderen Staat des EWR anséssige fiir die Benannte Stelle zustindige Behorde

die Entscheidung treffen. Somit wird vermieden, dass es zwei sich
~ widersprechende Entscheidungen geben kann. '

5. Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 15 Abs. 2 Satz 5 MPG)

‘In Artikel 1 Nr. 11 ist in § 15 Abs. 2 Satz 5 nach dem Wort "Unterlagen" das
‘Wort "insbesondere” einzufiigen. o

Begrﬁndung:
Umsetzung von Artikel 16 Abs. 7 der Richtlinie 93/42/EWG, eingefiigt durch
Artikel 21 Abs. 2 Buchstabe e der Richilinie 98/79/EG. :
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6. ZuArtikel 1 Nr. 11 (§ 15 Abs. 5 Satz 2 - neu - MPG)
In Artikel I Nr. 11 ist an § 15 Abs. 5 folgender Satz anzufiigen:

"Die Erfullung der \/Imdestknterlen kann in einem Akkredmerunqsverfahren
durch die zustandige Behorde festgestellt w erden."

" Begriindung: N 7
- Der neue Absaiz 5 iibernimmt die bisherigen Regelungen des § 14 Abs. 2 MPV
" ins Gesetz. Der angefiigte Satz beinhaltet - mit redaktionellen Anderungen - die

Regelung des bisherigen § 14 Abs. 2 Satz 2 MPV und engspriéht der amtlichen
Begriindung zum neuen Absaiz 5.

7. Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 19 Abs. 2 Nr. 1 MPG)

‘In Artikel 1 Nr. 16 ist in § 19 Abs. 2 Nr. 1 das Wort "gecebenenfalls" Zu.
streichen.

Begriindung:

- In Anpassuhg an § 19 Abs. 1 Nr. 1 sind die Ergebnisse der Leiétungsbewertung
von In-vitro-Diagnostika immer in einem schriftlichen Bericht darzulegen.

8. Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 3 Satz 2 MPG)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b sind in § 20 Abs. 3 Satz 2 die Worter "den Fall"
~durch die Worter "jeden Fall" zu ersetzen.
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Begrtindung:

Die volle Hohe des Schadensersatzanspruches muss fiir jeden Teilnehmer an
einer klinischen Prufung, der einen entsprechenden Schaden erlitten hat,
gewahrleistet sein.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 3 Satz 3 - neu - MPG)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b ist an § 20 Abs. 3 nach Satz 2 folgender Satz
anzufiigen: ’ ' :

"Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch auf
Schadenersatz." /

Begriindung:

Der bisherige § 17 Abs. 3 wird § 20 Abs. 3. Satz 1 bleibt im Wesentlichen
unverdndert, Satz 2 wurde neu gefasst. Der bisherige Satz 3 wurde gestrichen, .
obwohl es hierfiir keinen sachlichen Grund gibt. Auch im Arzneimittelgesetz
ist ein weiterer Schadenersatzanspruch itber die Leistungen aus der
Versicherung hinaus ausgeschlossen. Fiir eine Ungleichbehandlung gegeniiber
pharmazeutischen Herstellern und fiir eine Schlechterstellung gegeniiber der
bisherigen Gesetzeslage sind sachliche Argumente nicht erkennbar. S

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ (§ 20 Abs. 6 Satz 1, 3 und 4, Abs. 7 Satz 1 |
MPG) S S |

In A:tikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ sind in § 20 Abs, 6 Satz 1 die Worter "sowie
von den beteiligten Priifeinrichtungen den fiir sie zustdndigen Behorden" zu
streichen. o '
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Als Folge ist

in Artikel 1 Nummer 18 Buchstabe ¢ § 20 wie folgt zu dndern:
- InAbsatz 6 Satz 3 sind die Worter "durch den Auftraggeber” zu streichen.
- Absatz 6 Satz 4 ist zu streichen.

- In Absatz 7 Satz 1 sind die Worter "Anzeigen nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt
sind” durch die Worter "Anzeige nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt ist" zu
ersetzen. ) ' o

Begriindung:
Die Streichung dient der Deregulierung. Die Anderung wiirde zu einer
unnétigen Belastung der auftraggebenden Unternehmen fiihren.

Die Linder stellen durch eine entsprechende Verfahrensanweisung im Rahmen
" der Qualititssicherung in der Uberwachung sicher, dass die fiir den
Auftraggeber zustindige Behérde die fiir die beteiligten Priifeinrichtungen
zustindigen Behérden iiber die Klinische Priifung unterrichtet. '

11. Zu Artikel 1 Nr. 21 (§ 24 Abs. 2 MPG)
In Artikel 1 Nr. 21 ist § 24 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

"(2)Leistungsbewertungspriifungen nach Absatz 1 Satz 1. sind vom
- Auftraggeber der zustindigen Behorde vor ihrem Begihn anzuzeigen. Hat der
Auftraggeber seinen Sitz nicht in Déutschland, ist die Arizeige bei der Behorde
zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der LeistungsbeWertUngsprﬁfung seinen
Sitz hat oder, falls dies nicht zutrifft, in deren Bereich mit der
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,Leistungswertungsprijfuhg begonnen wird. Die 'Anzei‘ge muss die Angaben
nach Nummer 2 des Anhangs VIII der Richtlinie 98/79/EG enthalten. § 25 Abs.
5 und 6 gilt entsprechend.”

Begriindung:

Die Streichung der Worter "sowie von den beteiligten Priifeinrichtungen den
fir sie zustindigen Behorden" im Satz 1 dient der Deregulierung. Die
Anderung wiirde zu “einer unnongen Belastuno der auftraggebenden
Unternehmen fiihren. '

Die Linder stellen durch eine entsprechende Verfahrensanweisung im Rahmen

der Qualitdtssicherung in der Uberwachung sicher, dass die fiir den

Auftraggeber zustindige Behorde die fiir die beteiligten Priifeinrichtungen
. zustindigen Behdrden iiber die Leistungsbewertungspriifung unterrichtet. -

Der bisherige Satz 3 wird vor Satz 2 gestellt. Durch diese redaktionelle
Anderung wird der Aufbau-dem des § 20 Abs. 6 MPG angeglichen.

‘Der bisherige Satz 5 vurd gestrn.hen da diese Angaben bereits Gegenstand der -
Nummer 2 des Anhangs VIII der Rlchthme 98/79/EG sind. -

12. Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 25 Abs. 1 Satz 1 MPG)

In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 25 Abs. 1 Satz 1 nach den Wortern "die
Medizinprodukte" die Worter ", die bestimmungsgemaB keimarm oder steril zur
Anwendung kommen," einzufiigen.

- Begriindung:

Klarstellung des Gewollien.
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13. Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 1 MPG)

In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 26 Abs. 1 nach dem Wort "oder" die Woérter 7
"Medizinprodukte, die bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Anwendung _

_ kommen," einzufigen.-

Begriindung:
Klarstellung des Gewollten.

14. Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 2 Satz 01 - neu - und Satz 02 - neu - MPG)
In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 26 Abs. 2 vor Satz 1 folgende Sitze einzufiigen:

"Die zustindige Behorde geht bei Medizinprodukten, dic mit einer CE-
Kennzeichnung versehen sind, davon aus, dass sie den Voraussetzungen des § 6
entsprechen. Sie priift durch Stichproben, ob die v orauSSetzungen zum
Inverkehrbringen und zur Inbetriebnahme erfiillt sind.". -

Begrindung: | . |

Ubernahme des bisherigen § 26 Abs. 3 MPG. Die Erfahrungen im Vollzug des
MPG haben gezeigt, dass sich diese Regelung bewihrt hat. Bediirfnisse aus der
Praxis zur Streichung sind den Landemn nicht bekannt. .
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15. Zu Artikel 1 Nr. 22 und 32 (§ 26 Abs. 5a - neu - und § 37 Abs. 6a - neu - MPG) |
Artikel 1 ist wie folgt zu &ndern:
a) In Nummer 22 ist in § 26 nach Absaiz 5 folgender Absatz einzufiigen:

"(5a) Sachverstindige, die im Rahmen des Absaiz 2 priifen, miissen die
dafiir erforderliche Sachkenntnis besitzen. Die Sachkenntnis kann durch ein
Zertifikat einer von der zustdndigen Behorde akkreditierten Stelle
nachgewiesen werden. Das Nihere regelt die Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 6a."

b) In Nummer 32 ist in § 37 nach Absatz 6 folgender Absatz einzufiigen: '

"(6a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, durch

Rechtsverordnung die Voraussetzungen, die die- Sachverstindigen erfiillen
“miissen, Tatigkeiten, Befugnisse und Verpflichtungen, das Verfahren der
~ Zertifizierung und die. Anerkennung bisher erlangter Qualifikationen und

Zustandigkeiten sowie den Widerruf der Zertifizierung festzulegeﬁ.'_’; '

Begriindung: 7

Es besteht keine Notwendigkeit, die bisher im Gesetz vorgesehene Moglichkeit
der Zertifizierung von Sachverstindigen zu streichen. Die Linder haben das
Bundesministerium fiir Gesundheit in der Vergangenheit mehrfach
aufgefordert, von der Verordnungsermichtigung in § 20 Abs. 7 MPG Gebrauch
zu machen. Erfahrungen im Vollzug des MPG haben gezeigt, - dass.
bundeseinheitliche Anforderungen aus Griinden des Gesundheitsschutzes
~sinnvoll sind. AuBerdem fithrt die Zertifizierung zu effizientem und
kostengiinstigem Verwaltungshandeln. Da keine Pflicht zur Zertifizierung
besteht, konnen Behérden auch auf andere Sachverstdndige Zuruckgrelfen und -
so auch Detallsach\ erstand im Einzelfall heranziehen.
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16. Zu Artikel 1 Nr. 32 (§ 37 Abs. 5 Nr. 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa MPG)

In Artikel 1 Nr. 32 sind in § 37 Abs. 5 Nr. 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa
nach dem Wort -"Qualitdtssicherung," die Worter "die Akkreditierung,”
einzufiigen. ' '

Begrindung:

Mit dem Zusatz soll die_ Akkreditierung von medizinischen Laboratorien
ermoOglicht werden. :

Wichtigstes Ziel ist es,- Versorgungsqualitit und Wirtschaftlichkeit zugunsten
der Patientinnen und Patienten zu verbinden. Das hierzu notwendige
umfassende Qualitdtsmanagement betrifft auch den Bereich der medizinischen
Laboratorien. Es ist sicherzustellen, dass die Qualitit der Leistungen in
medizinischen Laboratorien eine umfassende, sichere und fachlich hochwertige
Versorgung der Patientinnen und Patienten-erbringen kann.

Die bisherigen Bemithungen, die Qualitdt in Medizinischen Laboratorien zu
verbessern, sind unzureichend. Die in § 4 der Eichordnung festgeschriebenen
Anforderungen durch Richtlinien der Bundesédrztiekammer stellen nur einen
kleinen Teil der Qualititssicherung dar -und erfiillen nicht die heute
international {iblichen Standards an Qualititssicherungssysteme.

- Die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der . Wissenschaft und
Technik ist in erster Linie Aufgabe der Fachkreise. Die Arbeitsgemeinschaft
fir medizinische Laboratoriumsdiagnostik (AML), die Bundesirzickammer

" (BAK) und die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) -haben im Sekiorkomitee
Medizinische Laboratorien bereits Anforderungen an die Qualitiitssicherung
unter Beteiligung aller Fachkreise und unter Beriicksichtigung internationai-

- anerkannter Verfahren erarbeitet und im Handbuch fiir die Akkreditierung-
medizinischer  Laboratorien  verdffentlicht. Laboratorien, die eine
Akkreditierung anstreben, kénnen von der ZLG akkreditiert werden.
Laboratorien, die keine Akkreditierung in Anspruch nehmen, kénnen in den
Leitfiden und Checklisten ebenso wie die fiir ihre Uberwachung zustindigen
Behorden eine wertvolle Arbeitshilfe finden,

Eine Kostenersparnis fiir medizinische Laboratorien wird durch Verzicht auf
. Akkreditierung nicht erreicht, da auch die staatliche Uberwachung
gebiihrenpflichtig ist (siehe § 35 MPG des Gesetzentwurfs) und gegebenenfalls
‘der Einsatz von kostentrichtigen Sachverstindigen notwendig wird. '




-11- Drucksache 309/01 (Beschluss)

17. Zu Artikel 1 Nr. 32 (§ 37 Abs. 7 Satz 2 und 3 MPG)
In Artikel 1 Nr. 32 ist § 37 Abs. 7 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 2 ist nach den Wortern "In diesem werden" das Wort "insbesondere”
einzufiigen. - -

b) Satz 3 ist wie folgt zu fassen: -

"In dem Sicherheitsplan kénnen ferner Einzelheiten zur Risikobewertung
und deren Durchfithrung, Mitwirkungspflichten der Verantwortlichen nach
§ 5 Satz 1 und 2, sonstiger' Héandler, der Anwender, Betreiber und
Instandhalter, Einzelheiten des Meldeverfahrens uﬁd deren Bekannt-
machung, Melde-, Berichts-, Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflichten,
Pﬁifungen und Produktionsiiberwachungen, Einzelheiten der Durchfiihruhg
von MaBnahmen zur Risikoabwehr und deren Uberwachung sowie -
Informationspflichten, -mittel und -wege geregelt werden.".

Begrﬁndun g:

Durch Einfiigen des Wortes "insbesondere" in Satz 2 wird deutlich gemacht,
dass es sich bei der Aufzihlung der folgenden Inhalte um die wesentlichen
Inhalte des Sicherheitsplans handelt. Die weiteren Einfiigungen dienen der
Prizisierung einzelner Regelungsinhalte der zu erlassenden Verordnung.

18. Zu Artikel 1 Nr. 39 (§ 42 Abs. 2 Nr. 9a - neu - MPG)

In Artikel 1 Nr. 39 ist in § 42 Abs. 2 nach Nummer 9 folgende Nummer
einzufiigen:

"Oa. entgegen § 15 Abs. 2 Satz 4 eine Auskunft nicht erteilt oder eine Person
nicht unterstiitzt,".
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Begriindung: -
Der BuBgeldtatbestand ist erforderlich, damit die zustindige Behorde wie bei

UberwachungsmafBnahmen nach § 26 Abs. 4 (vgl. § 42 Abs. 2 Nr. 12) die
notwendige Unterstiitzung bei der Uberwachung sicherstellen kann. :

19; Zu Artikel 3Nr. 1 und 2 - neu - (§8 2 Abs. 2 und 44 Abs. 2 Nr. 4 AMG)

Artikel 3 ist wie folgt zu dndern: -

a) Vor der Angabe "§ 2 Abs. 2" ist die Angabé "1." einzufligen, und die Rand-
nummern "1., 2. und 3." sind durch die Angaben "a), b) und c)" zu ersetzen.

b) Nach der neuen Nummer 1 ist folgende neue Nummer anzufiigen:
2. § 44 Abs. 2 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

"4. Pflaster,” '.

Begriindung:

Soweit § 44 Abs. 3 nichts anderes bestimmt, soll die frilhere Regelung, dass
Pflaster als Arzneimittel nicht der Apothekenpflicht unterliegen, wieder
hergestellt werden.

20. Zu Artikel 5 Nr. 1 (§ 2 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1 und 2 AtG)

In Artikel 5 ist Nummer 1 wie folgt zu fassen:
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1. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und 2 wird jeweils das Woﬁ
"Aktivitdtskonzentration” durch die Worter "spezifische Aktivitat"
ersetzt. ' "

b) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort "NIédizinpfodukfen" .
(weiter wie Regierungsvorlage zu Artikel 5 Nr. 1) eingefiigt.".

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

Der Begriff "Akitivitdtskonzentration” beschreibt die Aktivitidt je Volumen-
einheit. Physikalisch korrekt ist in § 2 Atomgesetz (AtG) aber der Begriff
"spezifische Aktivitdt", also die Aktivitit je Masseneinheit.

In der Anlage III Tabelle 1 Spalte 3 der Verordnung fiir die Umsetzung von
EURATOM-Richtlinien zum Strahlenschutz vom 16.03.01 (BR-Drucksache
207/01) wird korrekterweise der Begriff "spezifische Aktivitit" verwendet und
nicht der Begriff "Aktivitdtskonzentration”. Vor diesem Hintergrund ist § 2
Atomgesetz zu dndern. - '

21. Zu Ariikel 11 Nr. 2 (§ 2 Abs. 1 MPBetreibV)

In Artikel 11 Nr. 2-sind in § 2 Abs. 1 nach den Wortern "dieser Verordnung"
die Wérter ", den -allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschuiz- und Unfallverhiitungsvorschriften" einzufiigen.

Begriindung: o

Mit der Erginzung werden Regelungen des zurzeit geltenden § 22 Abs. 1 MPG
in die Medizinprodukte-Betreiberverordnung aufgenommen. Dadurch wird
klargestellt, dass die allgemein anerkannten Regeln der Technik, die
Arbeitsschutz- und die Unfallverhiitungsvorschriften auch weiterhin Grundlage
fir = das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten .von
Medizinprodukten sind. - '
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22.» Zu Artikel 11 Nr. 3 und 3a - neu - (§ 4 Abs. 2 und 4 MPBeireibV)

Artikel 11 ist wie folgt zu dndern:

a)

b)

In Nummer 3 iét § 4 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemdfl keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Beriicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewihrleistet ist und die Sicherheit und Gesuhdheit von  Patienten,
AnWendem oder Dritten nicht gefihrdet wird. Dies gilt auch fiir
Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder
sterilisiert werden. Die 1im Bundesgesundheitsblatt veroffentlichte

- gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankerihaushygiene und

Infektionspravention am Robert Koch-Instiut und des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiené
bei der Aufbereitung von Medizinprodukte in der jeweils giiltigen Fassung
ist zu beachten.". S -

Nach Nummer 3 ist folgende Nummer einzufiigen:

'3a. In § 4 Abs. 4 wird das Wort "InstandhaltungsmaBnahmen” durch die
Worter "Wartung oder Instandsetzung"” ersetzt.’

Begrindung:
Zu Buchstabe a; ,
Redaktionelle Anderung und Klarstellung des Gewollten.

Satz 2 soll die Wirkung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaus-
hygiene und Infektionsprivention am Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu den
"Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten"
als Entscheidungshilfen im Hinblick auf die Verpflichtung der verantwort-
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lichen Person verdeutlichen. Die Empfehlungen erhalten hierdurch ein

starkeres Gewicht. Sie werden als Anlage zu Ziffer 7 der Richilinie fiir

Krankenhaushygiene und Infektionsprivention im Bundesgesundheitsblatt -
veroffentlicht. Es gilt die im Einzelfall widerlegbare Vermutung, dass bei

Beachtung der Richtlinien die Aufbereitung ordnungsgemiB erfolgt. Der
Hinweis auf-die Richtlinien entbindet die verantwortliche Person nicht von der

Verpflichtung, die Weiterentwicklung der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu

beachten. i

Zu Buchstai)e b:

Die Definition in § 3 Nr. 14 MPG (Aufbereitung von bestimmungsgemaR
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten) in
Verbindung mit § 4 Abs. 2 MPBetreibV beinhaltet im Rahmen der Validierung
bereits die Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit. Daher ist in § 4-
Abs. 4 MPBetreibV diese Priifung auf die Wartung oder Instandsetzung zu
beschranken. -

" 23. Zu Artikel 11 Nr. 4 (§ 4.a Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV)
In Artikel 11 Nr. 4 ist § 4 a Abs. 1 Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Wer quantitative labormedizinische Untersuchungen durchfihrt, hat die
Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen  (laborinterne Qualitits-
kontrollen) und durch Téilnahme an jahrlich zwei Vergleichsmessungen
(Ringversuche) gemdl den Richtlinien der Bundesérztekammer  zur
Qualitdtssicherung in medizinischen Laboratorien in der jeweils giltigen
Fassung (vertffentlicht im Bﬁndesanzeiger) zu tiberwachen.".

Begriindung: ,

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll, wie in § 37 Abs. 5 Nr. 2
2. MPGAndG vorgesehen, eine Regelung zu den geltenden Richtlinien zur
Qualitdtssicherung getroffen werden. Ein Verweis iiber den Bundesanzeiger
ermoglicht jeweils den Bezug auf aktuelle Richtlinien. Damit wird zum einen
die bislang bewihrte Regelung des § 4 Eichordnung iibernommen und zum
anderen die notwendige Reaktion auf aktuelle Bestrebungen zur
Qualititssicherung in Laboren ermdglicht.
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24. Zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung '

Die Bundesregierung wird dringlich gebeten, § 25 der Verordnung iiber den
Betriecb von Apotheken (Ap,otheke‘nbetriébsordnung) in der Fassung vom
9. Februar 1987 (BGBI. | S. 547), zuletzt geéndert durch die Vierte V. erordnung
zur Anderung der Gefahrstoffverordnung vom 18. Oktober 1999 (BGBI. I S.
2059, 2063), so zu fassen, dass den Apotheken das Inverkehrbringen von den
Medizinproduktén, die nach dem am 31. Dezember 1994 geltenden Recht
ordnungsgemaf als Arzneimitiel im Verkehr waren, weiterhin }néglich bleibt.

- Bei der insoweit erforderlichen Anderung der Apothekenbetriebsordnung sollte
ebenfalls iiberpriift werden, ob und fiir welche weiteren Medizinprodukte der
Vertriebsweg iiber die Apotheke gedffnet werdén kann. '

Mit der Ubernahme von Arzneimitteln in den Regelungsbereich des
Medizinproduktegesetzes entfillt die Berechtigung nach  der Apothekeri-
betriebsordnung, dass Apotheken Produkte, die bei Anwendung der am 31.
Dezember 1994 geltenden Fassung des § 2 Abs. 1, 2 und 4 des
Arzneimittelgesetzes Arzneimittel gewesen wiéren, in den Verkehr bringen
diirfen. Damit Apotheken diese Produkte in den Verkehr bringen diirfen, muss
die Apothekenbetriebsordnung entsprechend geéndert werden. Dies betrifft
insbesondere In-vitro-Diagnostika und Mittel zur Empfangnisregelung.



