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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit und Soziale Sicherung

Verordnung zur I'-'\l]_derung der Verordnung tber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Anderungsverordnung - MPV-AndV)

A. Zielsetzung

Ziel der Verordnung ist die Umsetzung der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom
23. April 2003 mit genauen Spezifikationen bezlglich der in der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs hergestellte Medizinprodukte in nationales Recht.

B. Loésung.

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben Ohné Vollzugsaufwand
Keine
2. Vollzugsaufwand

Bei der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten und beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erfordern die
aus der Verordnung folgenden Amtshandlungen einen personellen und ggf. auch sach-
lichen Aufwand. Die Mehrarbeiten werden mit dem vorhandenen Personal durch eine
Anderung der Prioritatensetzung erledigt. Zuséatzliches Personal ist nicht vorgesehen.
Sonstiger Vollzugsaufwand entsteht den 6ffentlichen Haushalten durch diese Verord-
nung nicht. '
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E. Sonstige Kosten
Bei der betroffenen Wirtschaft verursacht die Verordnung wegen der Durchfiihrung des
Verfahrens zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement gemaR dem Anhang der
Richtlinie 2003/32/EG und wegen des erweiterten Prifumfangs und der damit verbun-
denen héheren Prifgebiihren der Benannten Stellen Mehrkosten. Der Umfang lasst sich
auch deshalb nicht quantifizieren, weil seitens der Industrie weder zu diesen Mehrkosten
noch zu den méglichen Auswirkungen auf die Einzelpreise der betroffenen ca. 200 Me-
dizinprodukte Angaben gemacht wurden. Dennoch kénnen Kostenuberwalzungen, die
zu einer nicht quantifizierbaren Erhohung von Einzelpreisen fahren, nicht ausgeschlos-
sen werden. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.



Bundesrat Drucksache 960/03

19.12.03

Verordnung
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Verordnung zur Anderung der Verordnung lber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Anderungsverordnung - MPV-AndV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 19. Dezember 2003

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale

Sicherung zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Anderungsverordnung — MPV-AndV)

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die.Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2

des Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen Griif3en

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Anderungsverordnung - MPV-AndV)*
vom ... 2003

- Auf Grund des § 37 Abs. 1, 10 und 11 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), der durch Artikel 109 Nr. 4 der Achten
Zusténdigkeitsanpassungsverordnung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304) geéndert
worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit:

Artikel 1

Die Verordnung Uber Medizinprodukte vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), zuletzt geéan-
dert durch Artikel 1 § 10 der Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4456), wird wie
folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt neu gefasst:

»§ 1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Bewertung und Feststellung der Ubereinstimmung von Medi-
zinprodukten mit den Grundlegenden Anforderungen geman § 7 des Medizinproduktege-
setzes (Konformitatsbewertung) und die Sonderverfahren fir Systeme und Behandlungs-
einheiten.”

* Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003
mit genauen Spezifikationen beziiglich der in der Richtlinie 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforde-
rungen an unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte (ABI. EU
Nr.L 105 S. 18)



Nach § 5 wird folgender § 5a eingefugt:

»§ Sa
Konformitatsbewertungsverfahren fir unter Verwendung von tierischem
Gewebe hergestelite Medizinprodukte

(1) Fur unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte
nach Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003
(ABI. EU Nr. L 105 S. 18) in der jeweils gultigen Fassung umfasst das Konformitatsbe-
wertungsverfahren die Bewertung der Ubereinstimmung mit den Grundlegenden Anforde-
rungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABI. EG Nr. L 169 S. 1)
und den Spezifikationen im Anhang der Richtlinie 2003/32/EG in der jeweils glltigen Fas-
sung. Dabei sind die Definitionen des Artikel 2 der Richtlinie 2003/32/EG zu Grunde zu
legen.

(2) Fur Medizinprodukte nach Absatz 1 hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserkliarung (volistdndiges Qualitatssicherungssys-
tem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang lll der Richtlinie 93/42/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV der Richtlinie
93/42/EWG oder dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufiihren. Bevor er einen entsprechenden Antrag stellt, hat er das Verfahren zur Ri-

sikoanalyse und zum Risikomanagement nach dem Anhang der Richtlinie 2003/32/EG

durchzuflihren. Werden bei der Herstellung von Medizinprodukten Kollagene, Gelatine

oder Talg verwendet, so missen diese zumindest die Anforderungen fur die Eignung zum

menschlichen Verzehr erfullen.

(3) Bei der Wahrnehmung der ihnen im Rahmen der Verfahren nach Absatz 2 Satz 1 ob-
liegenden Aufgaben miissen die Benannten Stellen zuséatzlich die MaRgaben des Artikel
5 Abs. 2 bis 4 der Richtlinie 2003/32/EG erflllen.

(4) Die zustandige Behérde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes tberprift, ob bei den
Benannten Stellen die fachlichen Voraussetzungen fir eine Bewertung nach den Absét-
zen 1 bis 3 vorliegen. Falls diese Voraussetzungen nicht vorliegen, widerruft sie insoweit
die Akkreditierung und Benennung und teilt dies dem Bundesministerium fur Gesundheit
und Soziale Sicherung mit.
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(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten nicht fir Medizinprodukte, die nicht dazu bestimmt sind, mit
dem menschlichen Kérper in Bertihrung zu kommen oder die dazu bestimmt sind, nur mit
unversehrter Haut in BerGhrung zu kommen.

3. §7wird wie‘folgt gefasst:

»8 7

Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte im Sinne von § 5a, fir die eine vor dem 1. April 2004 ausgestellte
EG-Auslegungsprifbescheinigung oder EG-Baumusterpriifbescheinigung vorliegt, dirfen
auf dieser Grundlage noch bis zum 30. September 2004 erstmalig in Verkehr gebracht
und in Betrieb genommen werden.

(2) Die in Absatz 1 genannten Produkte durfen von dem Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes Gber den 30. September 2004 hinaus nur dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn eine zusétzliche EG-Auslegungsprifbescheinigung oder EG-
Baumusterpriifbescheinigung vorliegt, in der die Ubereinstimmungen mit den im Anhang
der Richtlinie 2003/32/EG festgelegten Spezifikationen bescheinigt wird.”

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. April 2004 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil
l. Zielsetzung

Der Erlass dieser Verordnung, mit dem die Verordnung tber Medizinprodukte (Medizinproduk-
te-Verordnung - MPV) gedndert wird, dient der Umsetzung von EU-Recht. Die Notwendigkeit
zur Anderung dieser Verordnung ergibt sich aus der Verpflichtung zur Umsetzung der Richtlinie
2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003 mit genauen Spezifikationen beztglich der in
der Richtlinie 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an unter Verwendung von
Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte (ABI. EU Nr. L 105 S. 18).

Medizinprodukte, die unter Verwendung von abgetéteten tierischen Geweben oder Folgeer-
zeugnissen hergestellt wurden, werden, auBer wenn sie nur mit unversehrter Haut in Berihrung
kommen, gemaR den Klassifizierungsregeln in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG der Klasse
IIl zugeordnet und unterliegen dem Konformitatsbewertungsverfahren gemag dieser Richtlinie.
In diesem Zusammenhang ist insbesondere auf die Ziffer 8.1 und 8.2 des Anhanges | der Richt-
linie 93/42/EWG hinzuweisen, die die besonderen Anforderungen auffihrt, durch die das Infek-
tionsrisiko flr Patienten, Anwender und Dritte ausschlossen oder so weit wie méglich verringert
werden soll. Dabei missen sich die Hersteller bei den flr die Auslegung und Herstellung ge-
wahlten Lésungen nach den Grundséatzen der Sicherheit, und zwar unter Berticksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der Technik, richten.

In der Vergangenheit wurden durch einige Mitgliedstaaten einseitige nationale Regelungen auf
anderen Rechtsgrundlagen im Hinblick auf die Verwendung bestimmter Rohstoffe aus tieri-
schen Geweben getroffen. Alle diese nationalen MaRnahmen beziehen sich auf den allgemei-
nen Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor den Risiken der Ubertragung von Erregern der
spongiformen Enzephalopathien tierischen Ursprungs durch Medizinprodukte. Der Wissen-
schaftliche Lenkungsausschuss fir Arzneimittel und Medizinprodukte der EU hat in verschiede-
nen Stellungnahmen zum Ausdruck gebracht, dass es notwendig ist, zur Verbesserung der Si-
cherheit und des Gesundheitsschutzes die MaRnahmen zum Schutz vor dem allgemeinen Risi-
ko der Ubertragung von Erregern der spongiformen Enzephalopathien tierischen Ursprungs
durch Medizinprodukte weiter zu starken und entsprechende Empfehlungen gegeben.

Ausgehend davon war es fur Medizinprodukte, die unter Verwendung tierischen Gewebes her-
gestellt wurden, notwendig, genauere Spezifikationen im Hinblick auf die in Ziffer 8.2 von An-
hang | der Richtlinie 93/42/EWG genannten Anforderungen zu erlassen und bestimmte Aspekte
bezliglich der Risikoanalyse und des Risikomanagements im Rahmen der Konformitatsbewer-
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tungsverfahren und des Artikel 11 der genannten Richtlinie festzulegen. Die oben genannte
Richtlinie 2003/32/EG enthélt diese genauen Spezifikationen. Diese werden mit der zu erlas-
senden Verordnung in deutsches Recht umgesetzt.

Es gibt keine Anhaltspunkte dafiir, dass Frauen und Manner — unmittelbar oder mittelbar — un-
terschiedlich von dieser Verordnung betroffen sind.

Die Verordnung wird auf § 37 Abs. 1, 10 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Il. Auswirkungen der Verordnung

1. Gesetzesfolgenabschitzung
Die Umsetzung der Richtlinie, insbesondere die notwendigen Schritte im Zusammenhang mit
den Verfahren zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement gemaR dem Anhang der
Richtlinie 2003/32/EG, fuhren zu einem burokratischen Mehraufwand beim Hersteller, den
Benannten Stellen und den zusténdigen Behérden. Uber den Umfang dieses Mehraufwan-
des kann zur Zeit nur spekuliert werden, da Uber die genauen Verfahrensablaufe in éiner

dafur gebildeten Working Group BSE/TSE der Kommission noch verhandelt wird. Die Indust-
rieverbénde wirken in dieser Arbeitsgruppe mit. Sie haben den zusatzlichen Prifaufwand fur
den Hersteller zwar registriert, die Regelungen der Richtlinie aber deshalb nicht grundsatz-
lich in Frage gestellt. Unabhéngig davon ist ein mehr an Burokratie dann billigend in Kauf zu
nehmen, um ein hdherwertiges Rechtsgut wie hier die éffentliche Gesundheit zu schutzen. In
einer Guterabwéagung zwischen einer Optimierung des vorbeugenden Gesundheitsschutzes
(Vermeidung eines méglicherweise bestehenden Risikos der Ubertragung von Erregern der
spongiformen Enzephalopathien tierischen Ursprungs durch solche Medizinprodukte auf den
Menschen) und dem Burokratieabbau hat der Gesundheitsschutz Prioritét.

. Finanzielle Auswirkungen auf die éffentlichen Haushalte
2.1 Haushaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine.
2.2 Vollzugsaufwand
Bei der Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten und beim Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte erfordern die aus der
Verordnung folgenden Amtshandlungen einen personellen und ggf. auch sachlichen Auf-
wand. Die Mehrarbeiten werden mit dem vorhandenen Personal durch eine Anderung der
Prioritdtensetzung erledigt. Zuséatzliches Personal ist nicht vorgesehen.
Sonstiger Vollzugsaufwand entsteht den 6ffentlichen Haushalten durch diese Verordnung
nicht.
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3. Sonstige Kosten
Bei der betroffenen Wirtschaft verursacht die Verordnung wegen der Durchfihrung des Ver-
fahrens zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement gemaR dem Anhang der Richtlinie
2003/32/EG und wegen des ehNeiterten Prifumfangs und der damit verbundenen héheren
Prifgeblhren der Benannten Stellen Mehrkosten. Der Umfang lasst sich auch deshalb nicht
quantifizieren, Weil seitens der Industrie weder zu diesen Mehrkosten noch zu den méglichen
Auswirkungen auf die Einzelpreise der betroffenen ca. 200 Medizinprodukte Angaben ge-
macht wurden. Dennoch kdénnen Kosteniberwalzungen, die zu einer nicht quantifizierbaren
Erhéhung von Einzelpreisen fuhren, nicht ausgeschlossen werden. Unmittelbare Auswirkun-
gen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu
erwarten.

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1, § 1

Da der bisherige § 7 der Verordnung, der die Durchfihrung von Anzeigen betraf, mit Inkrafttre-
ten der DIMDI-Verordnung aufgehoben wurde, ist der Anwendungsbereich der Medizinproduk-
te-Verordnung entsprechend anzupassen.

Zu Nummer 2, § 5a

Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 1, 10 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.

Das bisherige Konformitatsbewertungsverfahren wird fir unter Verwendung von tierischem Ge-
webe bestimmter Arten hergestellte Medizinprodukte um die in der Richtlinie 2003/32/EG der
Kommission genannten genauen Spezifikationen bezlglich der in der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates festgelegten Anforderungen erweitert. Damit werden die Artikel 1 bis 5 der Richtlinie
2003/32/EG umgesetzt.

Absatz 1 nimmt vollinhaltlich Bezug auf die relevanten europdischen Richtlinien und stellt so die
europarechtliche Konformitat der nationalen Regelung sicher. Er schreibt eine Orientierung an
den Richtlinien in den jeweils gliltigen Fassungen vor, um kiinftige Anderungen im Anwen-
dungsbereich , etwa im Falle des Hinzukommens weiterer relevanter Tierarten, oder bei den
genauen Spezifikationen im Anhang unmittelbar ohne Anderung der nationalen Vorschrift erfas-
sen zu kénnen. Mit Satz 2 wird Artikel 2 der Richtlinie 2003/32/EG umgesetzt, der die einschla-
gigen Begriffsbestimmungen enthalt.
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Absatz 2 setzt Artikel 1 Abs. 3, Artikel 3 und den Erwagungsgrund 9 um. Bevor Hersteller von
Medizinprodukten nach § 5a einen Antrag auf Konformitéatsbewertung nach Artikel 11 Absatz 1
der Richtlinie 93/42/EWG stellen, haben sie das Verfahren zur Risikoanalyse und zum Risiko-
management gemaR dem Anhang der Richtlinie 2003/32/EG durchzuflihren.

Werden bei der Herstellung von Medizinprodukten Kollagene, Gelatine oder Talg verwendet, so
mussen diese zumindest die Anforderungen fur die Eignung zum menschlichen Verzehr
erfullen.

Das durch die Richtlinie 2003/32/EG in ihrem Anhang eingefiihrte Verfahren zur Risikoanalyse
und zum Risikomanagement ist zuséatzlich zu den sonst erforderlichen Verfahren zu erfillen.

Absatz 3 erweitert die Aufgaben der Benannten Stellen um die MalRgaben der Richtlinie
2003/32/EG. Danach haben diese die Strategie des Herstellers zur Risikoanalyse und zum Ri-
sikomanagement zu beurteilen. Grundlagen flr die Beurteilung sind dabei die vom Hersteller
beigebrachten Informationen, die Begriindung flr die Verwendung von tierischem Gewebe oder
Folgeerzeugnissen, die Ergebnisse von Studien zur Eliminierung und/oder Inaktivierung
und/oder entsprechende Literaturrecherchen. Beurteilt werden muss auch, die Kontrolle von
Rohmaterial, Endprodukten und Subunternehmern durch den Hersteller.

Die Benannten Stellen berticksichtigen bei der Beurteilung der Risikoanalyse und des Risiko-
managemehts im Rahmen des Konformitédtsbewertungsverfahrens ein gegebenenfalls flr
Ausgangsmaterial vorliegendes TSE-Eignungszertifikat der Europdischen Direktion fir Arznei-
mittelqualitét (TSE-Zertifikat).

Die Benannten Stellen ersuchen Uber die nach § 15 des Medizinproduktegesetzes zusténdige
Behdrde die flir die Risikobewertung zustédndige Bundesoberbehérde sowie die zusténdigen
nationalen Behérden der anderen Mitgliedstaaten um Stellungnahme zu ihrer Beurteilung und
zu ihren Schiussfolgerungen betreffend die Risikoanalyse und das Risikomanagement des Her-
stellers in Bezug auf Gewebe oder Folgeerzeugnisse, die zur Verwendung in dem Medizinpro-
dukt bestimmt sind. Ausgenommen hiervon sind Medizinprodukte mit Ausgangsmaterialien, flr
die ein TSE-Zertifikat im Sinne von Artikel 5 Abs. 3 der Richtlinie 2003/32/EG erteilt wurde.
Vor der Ausstellung einer EG-Auslegungsprifbescheinigung oder einer EG-
Baumusterprufbescheinigung bertcksichtigt die Benannte Stelle geblhrend etwaige Anmer-
kungen, die ihr innerhalb von 12 Wochen ab dem Zeitpunkt, zu dem die nationalen Behorden
um Stellungnahme gebeten wurden, lbermittelt werden.

Absatz 4 setzt Artikel 4 der Richtlinie 2003/32/EG um. Die nach § 15 des Medizinproduktege-
setzes zustaéndige Behdrde Uberpriift, ob die Benannten Stellen Uber die fachlichen Vorausset-
zungen fur die neuen Aufgaben verfigen und widerruft gegebenenfalls die Benennung fur die
von der Richtlinie 2003/32/EG erfassten Medizinprodukte. Dies spiegelt auch die Regelung der
§8§ 15 und 16 des Medizinproduktegesetzes wieder, die die Ermé&chtigung und Verpflichtung der
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zustandigen Behérde beinhalteten, die Benannten Stellen zu Gberwachen und den Anwen-
dungsbereich einzuschrénken oder zu widerrufen, soweit deren Voraussetzungen nachtraglich
weggefallen sind.

Absatz 5 setzt Artikel 1 Abs. 4 der Richtlinie 2003/32/EG um.

Zu Nummer 3, 8§ 7

Absatz 1 setzt Artikel 7 Abs. 2 der Richtlinie 2003/32/EG um. Danach dirfen Medizinprodukte
im Sinne von § 5a noch bis zum 30. September 2004 nach dem vor dem 1. April 2004 gelten-
den Recht erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

Absatz 2 regelt das Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach Absatz 1 Giber den 30. Sep-
tember 2004 hinaus und setzt damit Artikel 7 Abs. 1 der Richtlinie 2003/32/EG um. Danach
mussen die Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes, die Inhaber einer vor dem
1. April 2004 fir die in Artikel 1 und 2 der Richtlinie 2003/32/EG genannten Medizinprodukte
ausgestellten EG-AusIegungspriJfbéscheinigung oder EG-Baumusterprifbescheinigung sind,
eine zusatzliche EG-Ent\NurfsprUfbéscheinigung oder EG-Baumusterprifbescheinigung bean-
tragen, in der die Ubereinstimmung mit den im Anhang der vorliegenden Richtlinie festgelegten
Spezifikationen bescheinigt wird.

Zu Artikel 2
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Verordnung und setzt damit Artikel 8 Abs. 1 Satz 3 der
Richtlinie 2003/32/EG um.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

