Bundesrat Drucksache 337/1/02

17.05.02
Empfehlungen G-AS-U
der Ausschiisse
zu Punkt..... der 776. Sitzung des Bundesrates am 31. Mai 2002

Verordnung Uber die Erfassung,- Bewertung und Abwehr von Risiken
bei Medizinprodukten

Der federfithrende Gesundheitsausschuss (G) und
der Ausschuss fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemdB8 Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes nach Mafgabe folgendender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 10 Satz 3 MPSV)

In Artikel 1 ist in § 10 Satz 3 das Wort "Behorde" durch das Wort
"Bundesoberbehorde" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten. Das Verfahren der Risikobewertung obliegt der
Bundesoberbehorde. Nach der amtlichen Begriindung soll in § 10 Satz 3 die
zustindige Bundesoberbehérde verpflichtet werden, durch organisatorische
MaBnahmen die Bearbeitung besonders eilbediirftiger Fille sicherzustellen.
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2. Zu Artikel 1 (§ 11 Abs. 2 MPSV)

In Artikel 1 ist § 11 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Wenn eine ordnungsgeméafle Risikobewertung wegen unzureichender
Mitwirkung des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, der
keinen Sitz in Deutschland hat, nicht méglich ist, informiert die zustﬁndige
Bundesoberbehorde, soweit erforderlich, Betreiber und Anwender hieriiber und
kann vorsorgliche Mafinahmen empfehlen."

Begriindung:

Eine Information der Betreiber und Anwender ist nur erforderlich, wenn die
Mitwirkung nicht mit Mitteln des Veraltungszwanges durchgesetzt werden
kann. Dies ist jedoch nur bei Verantwortlichen nach § 5 MPG gegeben, die
keinen Sitz in Deutschland haben.

Dariiber hinaus hat in diesen Fillen die fiir die Risikobewertung zustidndige
Bundesoberbehérde, soweit erforderlich, die Betreiber und Anwender zu
informieren.

3. Zu Artikel 1 (§ 15 Uberschrift und 2. Halbsatz, § 17 MPSV)

In Artikel 1 ist in § 15 der Halbsatz nach dem Wort "ausreichen," wie folgt zu
fassen:

"trifft die zustindige BehOrde die notwendigen Mafnahmen gegen den
Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder den in
Deutschland ansissigen Vertreiber."
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(noch Ziffer 3)

Folgeidnderungen:

a) In der Uberschrift zu § 15 sind die Worter "Anordnungen der zustindigen
Behorden an" durch die Worter "MafBnahmen der zustdndigen Behorden
gegen" zu ersetzen.

b) In § 17 sind die Worter "§ 14 und Anordnungen nach § 15" durch die
Angabe "den §§ 14 und 15" zu ersetzen.

Begriindung:

Anpassung an § 26 Abs. 2 Satz 1 MPG. Auch hat sich das bisherige
Verwaltungshandeln nach pflichtgemiBem Ermessen bewéhrt.

4. Zu Artikel 1 (§ 17 MPSV)

In Artikel 1 sind in § 17 die Worter "die erforderlichen Anordnungen" durch die
Worter "die notwendigen MaBnahmen" zu ersetzen; die Worter
", und liberwachen den ordnungsgemaifBen Vollzug" sind zu streichen.

Als Folge

sind in der Uberschrift zu § 17 die Worter "Anordnungen der zustindigen
Behorden an" durch die Worter "MaBnahmen der zustéindigen Behorden gegen”
Zu ersetzen.

Begriindung:

Anpassung an § 26 Abs. 2 Satz 1 MPG. Auch hat sich das bisherige
Verwaltungshandeln nach pflichtgemaBem Ermessen bewéhrt.
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5. Zu Artikel 1 (§ 18 MPSV)

In Artikel 1 ist § 18 wie folgt zu fassen:

"Die zustandigen Behérden teilen die Angaben zur Erreichbarkeit auB3erhalb der
iiblichen Dienstzeiten dem Bundesministerium fiir Gesundheit und den
zustandigen Bundesoberbehorden mit. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
macht die Erreichbarkeit im Bundesanzeiger bekannt und sorgt fiir eine
fortlaufende Aktualisierung dieser Bekanntmachung."

Begriindung:

Es geniigt, wenn die Erreichbarkeit der zustindigen Behdrden dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und den zustindigen Bundesoberbehorden
mitgeteilt wird und das Bundesministerium fiir Gesundheit fiir eine
Bekanntmachung der Erreichbarkeit der zustindigen Landesbehorden
einschlieBlich einer fortlaufenden Aktualisierung Sorge trigt. Regelungen zum
Vollzug sind nicht erforderlich. Der Vollzug von Bundesrecht ist Landersache.

5 6. Zu Artikel 1 (§ 20 Abs. 1 Satz 3 MPSV)

AS

In Artikel 1 sind in § 20 Abs. 1 Satz 3 die Worter "und empfiehlt deren
Anordnung” zu streichen.

Begriindung:

Soweit die zustindige Bundesoberbehdrde die aufgrund der Risikobewertung
fiir erforderlich erachteten Maf3nahmen der zustdndigen Behorde mitteilt, trifft
Letztere auf der Grundlage der §8 15 und 17 dieser Verordnung alle
erforderlichen MaBinahmen zur Risikominimierung. Hierbei entscheidet sie
nach pflichtgemidem Ermessen, ob der Erlass einer Anordnung erforderlich
ist. Die Empfehlung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) beschrinkt sich auf die risikominimierenden MaBnahmen, wihrend
die zustdndigen Behorden iiber das Verwaltungshandeln zur Umsetzung dieser
MafBinahmen entscheiden.
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7. Zu Artikel 1 (§ 20 Abs. 3 Satz 1. § 22 Abs. 2 Satz 1 und Satz 3 MPSV)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In § 20 Abs. 3 Satz 1 sind die Worter "Zentralstelle der Linder fiir
Sicherheitstechnik und die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten" durch die Worter "zustdndigen
Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes" zu ersetzen.

b) In § 22 Abs. 2 Satz 1 sind die Worter "Zentralstelle der Linder fiir
Sicherheitstechnik und die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten" durch die Woérter "zustdndige
Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes" zu ersetzen.

c) In § 22 Abs. 2 Satz 3 sind die Worter "Zentralstellen nach Satz 1" durch die
Worter "zustindigen Behorden nach § 15 des Medizinproduktegesetzes" zu
ersetzen.

Begriindung:

Neutrale Textgestaltung ohne Nennung der Namen der einzelnen zustindigen
Behorden und Anpassung an § 15 MPG.

8. Zu Artikel 1 (§ 22 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 MPSV)

In Artikel 1 ist in § 22 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 jeweils das Wort
"Risikobewertung" durch das Wort "Risikobewertungen" zu ersetzen.

Begriindung:

Mit der Anderung soll klargestellt werden, dass die in § 22 Abs. 1 und Abs. 2
Satz 1 genannten Behorden auch iiber Risikobewertungen unterrichtet werden
sollen, die von der zustindigen Bundesoberbehorde nicht auf der Grundlage
eingegangener Meldungen, sondern aufgrund anderer Informationen
durchgefiihrt wurden.
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9. Der Ausschuss Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit

empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemaBl Artikel 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes zuzustimmen.



