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Empfehlungen G-AIS-R-Wi
der Ausschisse

zu Punkt ... der 984. Sitzung des Bundesrates am 20. Dezember 2019

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukte-
rechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUANpG)

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss (G),

der Ausschuss fur Arbeit, Integration und Sozialpolitik (AlS),
der Rechtsausschuss (R) und

der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat,

zu dem Gesetzentwurf geméal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel-
lung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 3 Nummer 1 MPDG)

In Artikel 1 ist § 3 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

,1. ,,Produkte* Medizinprodukte und die in Anhang XVI der Verordnung (EU)
2017/745 aufgefiihrten und unter den Anwendungsbereich dieser Verord-
nung fallenden Produkte sowie deren Zubehor;"

Begriindung:

Die Anderung der Begriffsbestimmung ist notwendig, um nicht schon prinzipi-
ell Anforderungen an das Betreiben und Anwenden an bestimmte Anhang-
XVI-Produkte auszuschlieBen. Anhang XVI der MDR nennt in Nummer 3:
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»Stoffe, Kombinationen von Stoffen oder Artikel, die zur Verwendung als Ge-
sichts- oder sonstige Haut- oder Schleimhautfuller durch subkutane, submuko-
se oder intrakutane Injektion oder andere Arten der Einfiihrung bestimmt sind,
mit Ausnahme derjenigen flr Tatowierungen, ...““. Demnach ware zum Beispiel
das Produkt Hyaluron selbst als Faltenflller ein Anhang-XVI-Produkt. Not-
wendiges Zubehor fur die Verabreichung (zum Beispiel spezielle wiederauf-
fillbare Pens beziehungsweise Zubehdr zum Befillen) wirde der Regelung
aber nicht unterliegen. Gleiches gilt zum Beispiel fir Liposuktionskanulen als
Zubehor zu den in Anhang XV genannten Liposuktionsgeraten. Um in Einzel-
fallen bei Gesundheitsgefahrdungen gegen mangelhafte Aufbereitung vorgehen
zu konnen, ist diese Anpassung notwendig.

2. Zu Artikel 1 (8 4 Absatz 2 Satz 2 — neu —und Satz 3 — neu — MPDG

In Artikel 1 sind dem § 4 Absatz 2 folgende Satze anzufigen:

,»Das gilt auch fur implantierbare Medizinprodukte der Klasse Ill, die in Ge-
sundheitseinrichtungen nach Artikel 2 Nummer 36 der Verordnung (EU)
2017/745 als Eigenherstellung nach Artikel 5 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/745 hergestellt und angewendet werden. Ebenso gilt die Anzeigepflicht
flr natdirliche und juristische Personen, die Teile und Komponenten geméall Ar-
tikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 bereitstellen.*

Begriindung:
ZuU Satz 2:

Die Anzeigepflicht sollte auch auf alle Gesundheitseinrichtungen nach Arti-
kel 2 Nummer 36 der Verordnung (EU) 2017/745, die implantierbare Medizin-
produkte nach Artikel 5 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 herstellen
und verwenden (Eigenherstellung), erweitert werden. Es ist ein technologischer
Trend zur Individualisierung von Medizinprodukten der Risikoklasse Il zu se-
hen, vor allem mit Blick auf die technischen Mdglichkeiten des 3D-Drucks.
Hierbei handelt es sich in erster Linie um Produkte in Eigenherstellung der
Krankenh&user, die dort auch in Betrieb genommen werden. Um fir diese Ei-
genherstellung eine adaquate Marktliberwachung durch die zustandigen Be-
hérden zu gewahrleisten, ist eine Anzeigepflicht notwendig.

Zu Satz 3:

Ebenso sollte die Anzeigepflicht um naturliche und juristische Personen er-
ganzt werden, die Teile und Komponenten gemal Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2017/745 bereitstellen (zum Beispiel Reparaturdienste fir Endoskope).
8 13 MPDG verbietet, gefélschte Teile und Komponenten im Sinne von Aurti-
kel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 herzustellen und bereitzustellen. Um ei-
ne adaquate Marktiberwachung nach 8 13 MPDG durch die zustandigen Be-
horden sicherzustellen, ist eine Anzeigepflicht notwendig.
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3. Zu Artikel 1 (8 5 Absatz 3 MPDG)
In Artikel 1 ist in § 5 Absatz 3 das Wort ,,nicht* zu streichen.

Begrindung:

GemaR Artikel 80 Absatz 2 GG bedirfen Rechtsverordnungen aufgrund von
Bundesgesetzen, die der Zustimmung des Bundesrates bedurfen oder die von
den Landern im Auftrage des Bundes oder als eigene Angelegenheit ausgefthrt
werden, der Zustimmung des Bundesrates.

Da die zustdndigen Behorden der Lander auf die betreffenden Unterlagen Zu-
griff haben missen, bedarf diese Rechtsverordnung der Zustimmung des Bun-
desrates.

4. Zu Artikel 1 (8 6 Absatz 2 einleitender Satzteil und Nummer 2 MPDG)
In Artikel 1 ist § 6 Absatz 2 wie folgt zu andern:

a) Im einleitenden Satzteil sind nach dem Wort ,,Bevollméchtigen* die Worter
,»,oder seiner Benannten Stelle* einzufligen.

b) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

»2. die Einstufung eines Produktes der Klasse | als wiederverwendbares
chirurgisches Instrument oder als ein solches Produkt, das in sterilem
Zustand in den Verkehr gebracht wird oder als eines mit Messfunkti-
On,”

Begriindung:

86 Absatz 2 MPDG regelt die Antragsberechtigungen der Abgrenzungsent-
scheidungen, Klassifizierung, Einstufung und den rechtlichen Status von Pro-
dukten durch die zustandige Bundesoberbehdrde auf Antrag einer zustandigen
Behdrde oder des Herstellers oder seines Bevollmachtigten.

Die vorgeschlagene Anderung zielt darauf ab, dass die Benannten Stellen auch
antragsberechtigt werden. Die Entscheidung tber die Einstufung von Klasse I-
Produkten ist auf weitere Sonderfunktionen zu erweitern.
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5. Zu Artikel 1 (8 6 Absatz 2 einleitender Satzteil MPDG)

In Artikel 1 sind in 8§ 6 Absatz 2 im einleitenden Satzteil nach den Wértern ,,zu-
stdndige Bundesoberbehdrde® die Worter ,,innerhalb von drei Monaten® einzu-

Begrindung:

In 86 Absatz 2 MPDG werden der Bundesoberbehorde auf Antrag einer zu-
stdndigen Behorde oder eines Herstellers weitreichende Entscheidungen Uber
die Klassifizierung einzelner Produkte und deren Einstufung zugeschrieben.
Eine zeitliche Befristung fir die Klassifizierungsaufgaben der Bundesoberbe-
horde ist hier erforderlich, um den Wirtschaftsakteuren zeitnahes rechtssicheres
Handeln zu ermdglichen und Planungssicherheit flr das Inverkehrbringen zu
gewadhrleisten.

Die Frist von drei Monaten wird hier als Maximaldauer vorgeschlagen nach
dem Grundsatz des Verwaltungshandelns und in Anlehnung an tbliche Fristen
in anderen Bereichen. Sie setzt allerdings voraus, dass die Bundesoberbehorde
mit entsprechenden Ressourcen zur Bewaéltigung der anstehenden Aufgaben
ausgestattet ist.

6. Zu Artikel 1 (8 7 Absatz 1 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 7 Absatz 1 Satz 1 nach dem Wort ,,Gesetzes* das Wort ,,be-
fristet* einzufligen.

Begriindung:

Die Zulassung sollte im Hinblick auf die Patientensicherheit befristet werden,
da kein reguléares Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurde. Eine
Sonderzulassung erfolgt zwangslaufig auf der Grundlage einer mehr oder we-
niger summarischen Produktbewertung, die zwar durch den zu erwartenden
Nutzen bei schneller Verfligbarkeit des Produkts zur Behebung der jeweiligen
Problemsituation gerechtfertigt ist, im Ergebnis aber weniger Sicherheit bietet
als ein reguléres Konformitatsbewertungsverfahren.

Mit der Anderung wird die bisherige Rechtslage nach § 11 Absatz 1 Medizin-
produktegesetz fortgefiihrt.
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7. Zu Artikel 1 (8 7 Absatz 3 einleitender Satzteil MPDG)

In Artikel 1 ist in § 7 Absatz 3 im einleitenden Satzteil das Wort ,,nicht* zu
streichen.

Begrindung:

GemaR Artikel 80 Absatz 2 GG bedurfen Rechtsverordnungen auf Grund von
Bundesgesetzen, die der Zustimmung des Bundesrates bedurfen oder die von
den Landern im Auftrage des Bundes oder als eigene Angelegenheit ausgefthrt
werden, der Zustimmung des Bundesrates.

Da die Rechtsverordnung das Nahere zur behérdlichen Uberwachung regeln
soll, und diese Uberwachung Aufgabe der zustdndigen Behdrden der Lander
ist, bedarf diese Rechtsverordnung der Zustimmung des Bundesrates.

Zu Artikel 1 (§ 10 Satz 2 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 10 Satz 2 nach den Wortern ,,gebracht werden* die Worter
,oder fur System- und Behandlungseinheiten nach Artikel 22 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745* einzuftigen.

Begriindung:

In Artikel 22 Absatz 1 der MDR wird die Mdglichkeit des Inverkehrbringens
von sonstigen Produkten in Form einer System- oder einer Behandlungseinheit
beschrieben. Allerdings fehlt in § 10 MPDG die Erlaubnis fur die zustandige
Behorde, fur diese Produkte auch ein Freiverkaufszertifikat auszustellen.

Hier fehlt somit die Mdoglichkeit fiir das Inverkehrbringen mittels Freiverkaufs-
zertifikaten von System- oder Behandlungseinheiten nach Artikel 22 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 in Drittlandern, obwohl diese Produkte in der
EU in Verkehr gebracht werden dirfen. Dies bedeutet damit ein Wirtschafts-
hemmnis flr Wirtschaftsakteure aus Europa im internationalen Wettbewerb.

9. Zu Artikel 1 (8 11 Satz 2 MPDG)

In Artikel 1 sind in 8§ 11 Satz 2 die Worter ,,mit Ausnahme von Zubehdr, Pro-
dukte nach Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745* zu streichen.
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Begrindung:

Das Betreiben und Anwenden von Produkten und Produkten nach § 2 Absatz 2
MPDG soll in den Anwendungsbereich der Rechtsverordnung nach § 88 Ab-
satz 1 Nummer 6 MPDG aufgenommen werden.

10. Zu Artikel 1 (8 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 33 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 das Wort ,,oder* am Ende
durch das Wort ,,und“ zu ersetzen.

Begrindung:

Bei den Vorgaben fiir einen Antrag an die Ethik-Kommission sind die in § 33
Absatz 2 Satz 1 Nummern 1 und 2 MPDG genannten Angaben nicht alternativ,
sondern additiv. In § 33 Absatz 2 Nummer 2 MPDG werden zwingend erfor-
derliche Informationen fur die Ethik-Kommission benannt.

11. Zu Artikel 1 (8 39 Absatz 2 MPDG)
In Artikel 1 ist § 39 Absatz 2 wie folgt zu fassen:

»(2) Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren
vorgenommen werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehdrde auszurdu-
men, sind vom Sponsor der zustdndigen Ethik-Kommission tber das Deutsche
Informations- und Datenbanksystem Uber Medizinprodukte unverziglich anzu-
zeigen. Sie gelten als zustimmend bewertet, wenn die Ethik-Kommission nicht
innerhalb von finf Arbeitstagen nach Erhalt der Anzeige der Anderung wider-
spricht. Widerspricht die Ethik-Kommission der Anderung, so hat sie ihre Stel-
lungnahme entsprechend 8 60 Absatz 2 zu widerrufen.*

Begrindung:

Die Einbindung der Ethik-Kommission ist erforderlich, auch in den Féllen, in
denen die zustandige Bundesoberbehtdrde dem Sponsor nahelegt, den Prifplan
zu &ndern. Gegebenenfalls kénnen ethische Bedenken auftreten, sodass auch in
diesem Fall eine Einbeziehung der Ethik-Kommission vorzusehen ist. Der Ver-
zicht auf die Einbindung der Ethik-Kommission war der Intention geschuldet,
das Verfahren zu straffen. Um das Verfahren straff zu halten, wird lediglich ei-
ne Frist von funf Arbeitstagen fur die Ethik-Kommission vorgesehen. Dies
kann jedoch nicht ausschlie3en, dass bei einem Versagen der Zustimmung
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durch die Ethik-Kommission das laufende Verfahren gestoppt wird. Dieser
Umstand kann jedoch nicht den Ausschluss der Ethik-Kommission bei Ande-
rungen des Prufplans durch den Sponsor bedingen.

G 12. Zu Artikel 1 (8 43 Absatz 3 MPDG)
AlIS

In Artikel 1 sind in § 43 Absatz 3 nach den Wortern ,,Bundesoberbehdrde die
Worter ,,, die fir den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter zustandigen
Behdrden* einzufiigen.

Begriindung:

Die Erganzung ist erforderlich und entspricht der Regelung in § 41 Absatz 5
MPDG. Die Information tber die KorrekturmaBnahmen der Ethik-Kommission
ist auch fir die Behtrden von Relevanz, die fiir den Sponsor oder seinen recht-
lichen Vertreter zusténdig sind.

AIS 13. Zu Artikel 1 (§ 50 Absatz 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 50 Absatz 1 nach der Angabe ,,Absatz 6“ die Worter ,,s0-
wie Absatz 7 einzufigen.

Begriindung:

Die Ethik-Kommission hat nicht nur die Qualifikation aller Prifer zu bewerten,
sondern auch die Geeignetheit der Prifeinrichtung. Daher erfolgt zur Klarstel-
lung der Verweis auf Absatz 7 des Artikels 62 der Verordnung (EU) 2017/745.

AlS 14. Zu Artikel 1 (§ 52 Absatz 2 Nummer 3 MPDG)

In Artikel 1 ist § 52 Absatz 2 Nummer 3 wie folgt zu andern:
a) Die Angabe ,,1 bis 3* ist durch die Angabe ,,1 bis 5* zu ersetzen.
b) Nach der Angabe ,,Absatz 6* sind die Worter ,,sowie Absatz 7* einzufiigen.
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Begrindung:

Klarstellung, dass die Ungeeignetheit einer Prufstelle sowie eine unzuldssige
Beeinflussung der Prufungsteilnehmer Versagungsgriinde einer zustimmenden
Bewertung der Ethikkommission zu einer sonstigen klinischen Prifung sind.

G 15. Zu Artikel 1 (8 60 Absatz 4 — neu — MPDG)
AlS

In Artikel 1 ist dem 8 60 folgender Absatz 4 anzufiigen:

»(4) Die zustandige Ethik-Kommission informiert die zustdndige Bundes-
oberbehdrde, die fir den Sponsor oder fur seinen rechtlichen Vertreter zustén-
digen Behorden und die fur die Prifstellen zustdndigen Behorden ber den Wi-
derruf oder die Ricknahme der Stellungnahme Uber das Informationssystem
beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information.*

Begrindung:

Analog der Regelung in 8 41 Absatz5 MPDG sind die zustdndige Bundes-
oberbehdrde sowie die Behorden flr den Sponsor oder seinen rechtlichen Ver-
treter auch Uber KorrekturmalRnahmen der Ethik-Kommission zu informieren,
um den Vollzug zu gewahrleisten.

G 16. Zu Artikel 1 (8 64 Absatz 2 Satz 1 MPDG)

AIS
In Artikel 1 sind in 8 64 Absatz 2 Satz 1 nach dem Wort ,,Behdrde* die Worter
»und den fir die Prifstellen zustdndigen Behorden* einzufligen.

Begrindung:

Die Information Uber die vorribergehende Aussetzung oder den Abbruch der
Prafung ist auch fir die fiir die Priifstellen zustandigen Behdrden sehr relevant.
Dies gilt insbesondere auch fur die Félle, in denen der Sponsor keinen Sitz in
Deutschland hat und daher keine Behdrde zustandig ist. Die Ergénzung ent-
spricht auch der Regelung in 8 41 Absatz 5 MPDG.
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17. Zu Artikel 1 (8 66 Absatz 2 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 66 Absatz 2 nach dem Wort ,,Behdrde* die Worter ,, , die
fur die Prifstelle zustandigen Behdrden* einzufuigen.

Begrindung:

Die Information Uber die eigenverantwortlichen korrektiven MalRnahmen ist
auch an die fur die Prifstelle zustdndigen Behorden zu geben. Die Ergdnzung
entspricht auch der Unterrichtungsregelung in § 41 Absatz 5 MPDG.

18. Zu Artikel 1 (8 68 Absatz 1 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 68 Absatz 1 Satz 1 nach dem Wort ,,Prifplan® die Worter
»einschlieBlich mitgeltender Unterlagen* einzuftigen.

Begriindung:

Die Erganzung dient der Klarstellung, dass fiir die Uberwachung einer klini-
schen Prifung neben dem Prufplan die mitgeltenden Unterlagen in der geneh-
migten Version essentiell sind. Beim Antrag einer klinischen Prufung nach
8 38 MPDG wird neben dem Prifplan eine groRe Anzahl weiterer Unterlagen
mit eingereicht (Anhang XV Kapitel 11 MDR), die fur die Genehmigungsertei-
lung der zustandigen Bundesoberbehdrde wesentlich sind.

19. Zu Artikel 1 (§ 69 Absatz 3 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 69 Absatz 3 nach dem Wort ,,Uber“ die Worter ,,die Be-
wertungen nach Absatz 1 und* einzuftigen.

Begriindung:

Der § 69 MPDG tragt die Uberschrift ,,Uberwachung von sonstigen klinischen
Prufungen durch die zustdndige Bundesoberbehdrde®, enthélt jedoch in § 69
Absatz 3 MPDG ausdricklich die fur den Sponsor und die Prifstellen zustén-
digen Behorden.

Wesentliche Uberwachungstatigkeiten der Bundesoberbehdrde sind nach § 69
Absatz 1 MPDG die Bewertungen zu Meldungen nach § 64 MPDG, insbeson-
dere von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAE), und dartber
hinaus die nach 8 66 MPDG eigenverantwortlichen korrektiven MaRnahmen.
Wahrend die flr den Sponsor und die Priifstellen zustandigen Behdrden Uber
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Anordnungen der Bundesoberbehdrde zur Unterbrechung oder zum Abbruch
gemal 8 69 Absatz 3 MPDG informiert werden, fehlt eine entsprechende Un-
terrichtung tber die von der Bundesoberbehtrde vorgenommenen Bewertun-
gen nach § 69 Absatz 1 MPDG. Fir eine umfassende Uberwachung benétigt
die Landesbehérde auch die entsprechenden Bewertungen der Bundesoberbe-
horde. Die Information Uber die eigenverantwortlichen korrektiven Malinah-
men ist auch an die fir die Prifstelle zustdndigen Behorden zu geben. Die Er-
ganzung entspricht auch der Unterrichtungsregelung in 8 41 Absatz 5 MPDG.

20. Zu Artikel 1 (§ 71 und

§ 74 sowie
88 77 und 78 MPDG)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren um Klarung der
Zustandigkeiten zwischen der zustdndigen Bundesoberbehérde und den
zustandigen Landesbehdrden.

Begrindung:

Der Bundesoberbehtrde werden in den 8§ 71 und 74 MPDG Aufgaben und
Ermé&chtigungen (zum Beispiel zur Risikobewertung und zum Vollzug) zuer-
kannt, die teilweise insbesondere fiir den Vollzug analog auch der Landesbe-
horde zugeschrieben werden (88 77 und 78 MPDG). Es wird um Prufung der
VerfassungsmaRigkeit (Mischverwaltung/Subsidiaritit) und der Praktikabilitét
der geplanten Zusténdigkeitsregelung gebeten.

Abgrenzungen werden beispielsweise mittels des unbestimmten Rechtsbegrif-
fes ,,unvertretbares Risiko* getroffen. Die Wirtschaftsakteure als Rechtsunter-
worfene mussen verlésslich wissen, wann sie mit welcher Behdrde zu kommu-
nizieren und wie sie zu reagieren haben, unter anderem auch, um weitere
finanzielle und personelle unnotige Uberbelastungen durch Doppelpriifungen
und Doppelkontaktierungen zu vermeiden.

21. Zu Artikel 1 (8 71 Absatz 3 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 71 Absatz 3 nach dem Wort ,,Unterauftragnehmern® die
Worter ,,im Einvernehmen mit der zustandigen Behorde® einzufiigen.
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22.

23.

Begrindung:

Die Erganzung in § 71 Absatz 3 MPDG verpflichtet die zustdndige Bundes-
oberbehdrde, sich bei Uberpriifung bei den Herstellern und deren Unterauf-
tragnehmern mit der zustandigen Landesbehdrde abzustimmen.

Der zustandigen Behdrde bleibt es damit unbenommen, die zustdndige Bun-
desoberbehdrde bei den Uberpriifungen zu begleiten, da sie die grundsétzliche
Zustandigkeit der zustandigen Behorde beriihren. Mit der Anderung wird die
bisherige Rechtslage nach § 11 Absatz 1 Satz 4 Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung fortgefihrt.

Zu Artikel 1 (§ 71 Absatz 6 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in 8 71 Absatz 6 Satz 1 nach dem Wort ,,Hersteller” die Worter
.» » dem Bevollmachtigten und der fur den Hersteller oder seinen Bevollmachtig-
ten zustandigen Behorde* einzufiigen.

Begriindung:

Das Ergebnis der Risikobewertung sollte neben dem Hersteller auch dem Be-
vollmachtigten und der zustdndigen Behorde mitgeteilt werden. Das Ergebnis
der Risikobewertung stellt eine wichtige Grundlage firr die weitere Uberwa-
chungstatigkeit durch die zustandigen Behorden dar.

Zu Artikel 1 (8 74 Absatz 1 MPDG)
In Artikel 1 ist § 74 Absatz 1 wie folgt zu fassen:

»(1) Kommt die zustdndige Bundesoberbehdrde nach Durchfiihrung der Ri-
sikobewertung zu dem Schluss, dass von dem Produkt ein unvertretbares Risiko
ausgeht, fordert die zustdndige Bundesoberbehérde nach MaRgabe von Arti-
kel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die betroffenen Wirtschaftsak-
teure auf, alle KorrekturmalRnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Si-
cherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz der
offentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich sind, zu er-
greifen.”

Als Folge ist

in Artikel 3 Nummer 52 nach der Angabe ,,Artikel 90“ die Angabe ,,Absatz 1*
einzufugen.
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Begrindung:

Die neue Regelung setzt die europarechtlich vorgegebenen Verfahren um.
Nach Artikel 95 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 haben die zustdndigen Behorden den
Hersteller der betroffenen Produkte, seinen Bevollmdchtigten und alle anderen
entsprechenden Wirtschaftsakteure zundchst aufzufordern, innerhalb eines ein-
deutig festgelegten und dem betroffenen Wirtschaftsakteur mitgeteilten Zeit-
raums alle geeigneten und gebiihrend gerechtfertigten Korrekturmanahmen zu
ergreifen.

Zur Starkung der Rolle der Bundesoberbehdrde in der offentlichen Wahrneh-
mung ist ihr diese Aufgabe vor dem Hintergrund der verfassungsgerichtlichen
Rechtsprechung in verfassungskonformer Auslegung zu Gbertragen.

24. Zu Artikel 1 (8 74 Absatz 2 Satz 01 — neu —und Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 ist § 74 Absatz 2 wie folgt zu &ndern:

a)

b)

Dem Satz 1 ist folgender Satz voranzustellen:

»Ergreift der betroffene Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrektur-
malinahmen, so trifft die zustandige Behdrde MalRnahmen nach Artikel 95
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745.*

In Satz 1 ist jeweils das Wort ,,Bundesoberbehdrde” durch das Wort ,,Be-
horde* zu ersetzen.

Als Folge ist

Artikel 3 Nummer 52 wie folgt zu fassen:

,92.

§ 74 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 werden < ... weiter wie Vorlage ... >

b) In Absatz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745*
die Worter ,oder Artikel 90 Absatz4 der Verordnung (EU)
2017/746* eingefiigt.

Begrindung:

Die Regelung setzt das europdische vorgegebene Verfahren verfassungskon-
form um.
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Erst wenn der genannte Wirtschaftsakteur keine angemessenen Korrekturmal-
nahmen innerhalb der vorgegebenen Frist ergreift, treffen die zustandigen Be-
hérden nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 alle geeigneten Malinahmen,
um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen
oder einzuschranken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zurtickzurufen.

Da die Auslbung der staatlichen Befugnisse und die Erfullung der staatlichen
Aufgaben Sache der Lander ist (Artikel 30 GG) und die Bundesgesetze durch
die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt werden (Artikel 83 GG), sind
die Anderungen erforderlich.

25. Zu Artikel 1 (8 74 Absatz 3 — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist dem 8 74 folgender Absatz 3 anzufiigen:

,»(3) Hat der Hersteller oder sein Bevollméchtigter keinen Sitz im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, trifft die zustandige Bundesoberbehdrde die notwendi-
gen MalRnahmen nach Absatz 2.“

Begrindung:

Zur Starkung ihrer Rolle gegentiber den Herstellern von Medizinprodukten, die
in anderen Mitgliedstaaten ansassig sind, sowie zur Verbesserung der 6ffentli-
chen Wahrnehmung der Rolle der Bundesoberbehdrden sind ihr diese Aufga-
ben zur zentralen und selbststdndigen Bearbeitung zu Ubertragen. Die Wahr-
nehmung dieser Aufgabe ist verfassungsrechtlich zuldssig wie auch sachge-
recht.

26. Zu Artikel 1 (8 76 Absatz 3 MPDG)

In Artikel 1 ist in § 76 Absatz 3 das Wort ,,Bundesoberbehdrde® durch das Wort
,,Behorde” zu ersetzen.

Begrindung:

8 76 Absatz 3 MPDG regelt die Verfahren nach den Artikeln 95 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/746, mit denen MaRnahmen eines anderen Mitgliedstaates bewertet, Ein-
wénde hiergegen erhoben und Malinahmen ergriffen werden.

Wenn eine MaRRnahme eines anderen Mitgliedstaates gegen einen Wirtschafts-
akteur als nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 oder nach Artikel 96 Absatz 2
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der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 91 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 gerechtfertigt gilt, hat die fir die Gefahrenabwehr und Marktiiberwa-
chung zustandigen Landesbehorde die notwendigen Malinahmen zu ergreifen.

Da die Auslbung der staatlichen Befugnisse und die Erfillung der staatlichen
Aufgaben Sache der Lander ist (Artikel 30 GG) und die Bundesgesetze durch
die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt werden (Artikel 83 GG), ist die
Anderung erforderlich.

27. Zu Artikel 1 (8§ 77 Absatz 1 Satz 01 — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 77 Absatz 1 dem Satz 1 folgender Satz voranzustellen:

,»Die zustandigen Behorden nehmen die Aufgaben nach den Artikeln 93 bis 95
und 97 der Verordnung (EU) 2017/745 wahr, soweit nicht Bundesoberbehérden
nach § 85 zustandig sind.“

Als Folge ist
Artikel 3 Nummer 55 Buchstabe a wie folgt zu fassen:
,a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 01 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die

Worter ,,und nach den Artikeln 88 bis 90 und 92 der Verordnung (EU)
2017/746* eingefugt.

bb) In Nummer 1 werden < ... weiter wie Vorlage ... >

Begriindung:

Klarstellung der Zustandigkeit der Behdrden der Lander fur die Marktuberwa-
chung, die in den genannten Artikeln der Verordnung (EU) 2017/745 und der
Verordnung (EU) 2017/746 geregelt ist.

28. Zu Artikel 1 (§ 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in 8 77 Absatz 1 Nummer 1 nach den Wortern ,,denen Produk-
te* die Worter ,,und Produkte nach § 2 Absatz 2 einzufiigen.



G

G

-15- Empfehlungen, 594/1/19

Begrindung:

Der Uberwachung durch die zustandigen Behorden der Lénder sollen auch
Produkte nach 8 2 Absatz 2 MPDG unterliegen.

29. Zu Artikel 1 (8 77 Absatz 1 Nummer 4 — neu — und Nummer 5 — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist § 77 Absatz 1 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 2 ist das Wort ,,und“ am Ende zu streichen.

b) In Nummer 3 ist der Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen.
c) Folgende Nummern 4 und 5 sind anzufiigen:

,»4. naturliche und juristische Personen, die Teile und Komponenten nach
Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 bereitstellen sowie

5. naturliche und juristische Personen, die Pflichten eines Betreibers
wahrzunehmen haben.*

Begriindung:
Zu Nummer 4:

Der Uberwachungsauftrag nach § 77 Absatz 1 Nummer 1 MPDG stellt nur auf
Produkte ab. Teile und Komponenten fur Medizinprodukte unterliegen nach
Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 ebenfalls der Uberwachung durch
die zustandigen Behorden. Das sollte klargestellt werden.

Zu Nummer 5:

Die Regelung tragt dem Umstand Rechnung, dass die gesetzlichen Kranken-
und Pflegekassen oder private Krankenversicherungsunternehmen zwar keine
Betreiber von Medizinprodukten sind, aber dennoch im Interesse ihrer Versi-
cherten in Bezug auf die Sicherheit der Medizinprodukte die Pflichten eines
Betreibers nach 8 3 Absatz 3 Medizinprodukte-Betreiberverordnung berneh-
men missen. Sie unterliegen ebenfalls der Uberwachung durch die zustandigen
Behorden. Das sollte klargestellt werde.

30. Zu Artikel 1 (8 77 Absatz 2 MPDG)
In Artikel 1 ist § 77 Absatz 2 wie folgt zu fassen:

»(2) Die zustandige Behorde hat sich davon zu (berzeugen, dass die medi-
zinprodukterechtlichen Vorschriften sowie die Vorschriften (ber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden. Sie prift insbesondere nach



Empfehlungen, 594/1/19 - 16 -

31.

MaRgabe des Artikels 93 der Verordnung (EU) 2017/745, ob die VVoraussetzun-
gen zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Bereitstellen auf dem
Markt, zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfillt sind. Das gilt entspre-
chend fiir die Uberwachung von klinischen Priifungen einschlieBlich mitgelten-
der Unterlagen sowie fiir die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, die bestimmungsgemal keimarm oder steril angewendet werden.*

Als Folge ist
Artikel 3 Nummer 55 Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden nach der Angabe ,Verordnung (EU) 2017/745“ die
Worter ,,oder des Artikels 88 der Verordnung EU 2017/746* eingefiigt.

bb) In Satz 3 werden nach den Worten ,klinische Prufungen® die Worter
,»und von Leistungsstudien® eingefligt.” *

Begrindung:

8 68 in Verbindung mit § 77 Absatz 2 MPDG spiegelt nicht eindeutig wider,
dass klinische Priifungen vollumfinglich der Uberwachung unterliegen. § 68
MPDG regelt lediglich die Uberwachung der Einhaltung des Priifplans. Die
beantragte Anderung lehnt sich an die Formulierung des zur Zeit geltenden
8 26 Medizinproduktegesetz an.

Zu Artikel 1 (8 77 Absatz 3 MPDG)
In Artikel 1 ist § 77 Absatz 3 wie folgt zu fassen:

,»(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde Giberwacht die eigenverantwortlich
durchgefiihrten SicherheitskorrekturmaRnahmen der Hersteller nach Artikel 95
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745. Stellt sie im Rahmen der Uberwa-
chung fest, dass die eigenverantwortlich durchgefiihrten Sicherheitskorrektur-
malnahmen nicht eingehalten werden, informiert sie die zustandige Behotrde.*
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Als Folge ist
in Artikel 3 Nummer 55 nach Buchstabe b folgender Buchstabe b, einzufligen:

,b1) In Absatz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die
Worter ,,oder nach Artikel 90 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746“
eingefugt.

Begrindung:

Die Bundesoberbehdrde hat vor dem Hintergrund der verfassungsgerichtlichen
Rechtsprechung die Umsetzung der aufgrund ihrer Aufforderung nach Arti-
kel 95 Absatz 1 MDR von den Herstellern eigenverantwortlich durchgefiihrten
MaRnahmen eigenstandig zu tUberwachen.

G 32. Zu Artikel 1 (8 77 Absatz 4 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 ist § 77 Absatz 4 Satz 1 wie folgt zu fassen:

,Hat die zustindige Behorde im Rahmen von Uberwachungstatigkeiten Grund
zur Annahme, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko fur die Gesundheit
oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fir an-
dere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, teilt sie dies
der zustdndigen Bundesoberbehorde unter Angabe der Griinde mit.*

Begrindung:

Die vorgeschlagene Anderung erfolgt zur Anpassung an den Wortlaut in Arti-
kel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 89 der Verordnung (EU)
2017/746 und zur Starkung der Rolle der Bundesoberbehtrden gegendber den
Herstellern von Medizinprodukten und in der 6ffentlichen Wahrnehmung.

G 33. Zu Artikel 1 (§ 77 Absatz 6 Satz 1 und Satz 2 MPDG)
In Artikel 1 ist § 77 Absatz 6 wie folgt zu &ndern:

a) In Satz 1 sind die Worter ,,abweichend von Absatz 4“ zu streichen.
b) Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

»Absatz 5 Satz 1 gilt entsprechend.”
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Begrindung:

In der Folge der Anderungen in § 77 Absatz 4 MPDG werden in § 77 Absatz 6
Satz 1 MPDG die Woérter ,,abweichend von Absatz 4* gestrichen.

Es ist notwendig, in 8 77 Absatz 6 Satz2 MPDG den Bezug auf Absatz 5
Satz 2 und 3 zu streichen. Denn in § 77 Absatz 6 MPDG wird die Uberwa-
chung des Betreibens und Anwendens eines Medizinproduktes geregelt. Dage-
gen beziehen sich der gesamte § 77 Absatz 5 MPDG und die Mitteilung ande-
rer Behorden in der EU nach 8 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung EU
2017/745 auf das Inverkehrbringen von Produkten, daher sollten § 77 Absatz 5
Satz 2 und 3 MPDG gerade in § 77 Absatz 6 MPDG nicht gelten.

Mitteilungen Uber angeordnete Mallnahmen zum Betrieb, beispielsweise bei
nicht ordnungsgemaR durchgefiihrten sicherheitstechnischen Kontrollen oder
Untersagung der Anwendung nicht ordnungsgemaR aufbereiteter Produkte,
enthalten fur die Bundesoberbehdrden und andere zustdndige Behdrden, insbe-
sondere die Kommission, keine relevanten Informationen im Kontext des In-
verkehrbringens oder der Sicherheit eines Produktes. Daher ist die entspre-
chende Anwendung des 8 77 Absatz 5 Satz 2 und 3 MPDG zu streichen.

34. Zu Artikel 1 (8§ 78 Uberschrift und Absatz 1 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 ist § 78 wie folgt zu dndern:

a) In der Uberschrift ist nach dem Wort ,,Rahmen* das Wort ,,der* einzufiigen.

b)

In Absatz 1 Satz 1 sind nach dem Wort ,,Marktiberwachung“ das Komma
und die Worter ,,des § 77 Absatz 4* zu streichen.

Begrindung:

Zu Buchstabe a:

Redaktionelle Korrektur.

Zu Buchstabe b:

Anpassung an die geanderte Fassung des § 77 Absatz 4 MPDG.

35. Zu Artikel 1 (8 80 Absatz 1 Satz 1 MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 80 Absatz 1 Satz 1 die Angabe ,,§8 76 Absatz 1“ durch die
Angabe ,,8 79 Absatz 1* zu ersetzen.
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Begrindung:
Es handelt sich um die Korrektur eines fehlerhaften Verweises.

G 36. Zu Artikel 1 (§ 81 MPDG)

In Artikel 1 ist § 81 wie folgt zu fassen:
3 81
Zustandige Behdorden fir die Meldepflichten der Importeure und Handler

In Erflllung der Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 2 Unterab-
satz 2 oder Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 informiert der Importeur
und in Erfillung der Informationspflichten nach Artikel 14 Absatz 2 Unterab-
satz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 informiert der Handler die
zustandige Bundesoberbehorde Uber das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information.*

Begrindung:

Eine Aufteilung der Informationspflichten von Héndlern und Importeuren be-
zuglich der Annahme, dass von einem Produkt eine schwerwiegende Gefahr
ausgeht oder es sich bei einem von ihnen bereitgestellten Produkt um eine Fél-
schung handelt, auf die zustdndige Bundesoberbehdrde oder die zustéandige
Behorde ist nicht sinnvoll. Da die Bundesoberbehtrde ohnehin die Behdrden
bei Fragen der Bewertung von Risiken gefélschter Produkte beraten soll und
8 85 MPDG der Bundesoberbehdrde die Zustandigkeit fir die Bewertung der
Meldungen nach § 81 MPDG zuschreibt, ist die Adressierung dieser Informati-
onen folgerichtig bei der Bundesoberbehdrde anzusiedeln.

G 37. Zu Artikel 1 (8 85 Absatz 2 Nummer 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in 8 85 Absatz 2 Nummer 1 die Worter ,,nach 8§ 6“ durch die
Worter ,,nach § 6 Absatz 1 bis 4* zu ersetzen.

Begriindung:

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, da § 6 Absatz 5 MPDG die
Datentdibermittlung an das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information durch die zustdndige Behorde und die Bundesoberbehdrde be-
trifft.
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G 38. Zu Artikel 1 (§ 85 Absatz 2 Nummer 9 MPDG)

In Artikel 1 ist in § 85 Absatz 2 Nummer 9 die Angabe ,,§ 60 durch die Anga-
be ,,8 69 zu ersetzen.

Begriindung:
Redaktionelle Klarstellung des Gewollten.

G 39. Zu Artikel 1 (8 85 Absatz 2 Nummer 12 MPDG)

In Artikel 1 ist § 85 Absatz 2 Nummer 12 wie folgt zu fassen:

»12. die Wahrnehmung aller sonstigen behérdlichen Aufgaben nach den Arti-
keln 87 bis 90 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die Durchfiihrung
des Verfahrens nach Artikel 95 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU)
2017/745, mit Ausnahme der Durchfuhrung dieser Verfahren in den Fél-
len des § 77 Absatz 5,

Als Folge ist

in Artikel 3 Nummer 60 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchsta-
be ggg nach der Angabe ,,Artikel 90* die Angabe ,,Absatz 1 und 2 einzufuigen.

Begriindung:

8 85 Absatz 2 MPDG regelt die Zustandigkeiten und Aufgaben des Bundesin-
stituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte. In Nummer 12 wird der Bundes-
oberbehdrde die Aufgabe zur Durchfiihrung des Verfahrens fir den Umgang
mit Produkten, die ein unannehmbares Gesundheits- und Sicherheitsrisiko dar-
stellen nach Artikel 95 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Ar-
tikel 90 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/746 Ubertragen.
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40. Zu Artikel 1 (8§ 85 Absatz 2 Nummer 13 MPDG)

41.

In Artikel 1 ist § 85 Absatz 2 Nummer 13 wie folgt zu fassen:

,»13. die Bewertung von MalRnahmen, die andere Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 er-
griffen haben, einschlieBlich der Informationsubermittlung und der Erhe-
bung von Einwénden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/745,

Als Folge sind

in Artikel 3 Nummer 60 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchsta-
be hhh die Worter ,sowie nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745“ die Worter ,,und Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/746* * zu streichen.

Begrindung:

8 85 Absatz 2 MPDG regelt die Zustandigkeiten und Aufgaben des Bundesin-
stituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte. In Nummer 13 wird der Bundes-
oberbehdrde die Aufgabe zur Durchfiihrung des Verfahrens fir den Umgang
mit Produkten, die ein unannehmbares Gesundheits- und Sicherheitsrisiko dar-
stellen nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 90
Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 Ubertragen.

Zu Artikel 1 (8 86 MPDG)

Der Bundesrat fordert im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Aufnahme einer
Regelung zur entgeltfreien Nutzung der notwendigen DIMDI-Datenbanken
durch die Lander, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug
des Medizinprodukterechts erforderlich ist, in das Medizinprodukterecht-
Durchfuhrungsgesetz.

Begrindung:

Derzeit ist in der Verordnung ber das datenbankgestiitzte Informationssystem
Uber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentati-
on und Information (DIMDI-Verordnung — DIMDIV) in § 5 Absatz 1 DIMDIV
zur Nutzung der notwendigen DIMDI-Datenbanken nach §4 Absatz 1
DIMDIV geregelt, dass Daten aus diesen entgeltfrei abzurufen sind, soweit
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dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukte-
rechts erforderlich ist.

Die entgeltfreie Nutzung muss auch weiterhin gewéhrleistet sein.

In §4 Absatz1 DIMDIV sind alle Medizinproduktedatenbanken aufgelistet
(zum Beispiel klinische Priifungen), auf die Behdrden von Bund und Landern,
Benannte Stellen, Ethik-Kommissionen sowie die Offentlichkeit gemaR §5
DIMDIV in unterschiedlichem Ausmal} zugreifen durfen.

42. Zu Artikel 1 (8 86 und

8§ 97 MPDG)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren um Klarung, wie in
der Praxis die Umsetzung der Anforderungen im Zusammenspiel zwischen der
nationalen und der européischen Datenbank und deren zeitlicher Verzdgerung
in einem fairen europdischen Binnenmarkt vorgesehen ist.

Begriindung:

In der MDR fehlt eine Aufforderung an den Mitgliedstaat, ErsatzmaRnahmen
zu definieren, die fir erforderlich gehalten werden, falls mangels Funktions-
fahigkeit die Einfuhrung von EUDAMED vertagt ist. Deutsche Wirtschafts-
akteure haben Sorge vor nationalspezifischen Zusatzbelastungen und suchen
fur die eigene Planungssicherheit Antworten auf die Frage, ob und wenn, wann
und wie es eine Schnittstelle der nationalen Datenbank (DIMDI und der des
BfArM) zur européischen Datenbank EUDAMED geben wird.

Eine doppelte Meldung in zwei oder mehreren Systemen muss flr die Wirt-
schaftsakteure unbedingt vermieden werden, um unngtige Zusatzbelastungen
hinsichtlich finanzieller und personeller Ressourcen zu vermeiden. Nationale
Ldsungen sind abzulehnen.

43. Zu Artikel 1 (8 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 MPDG)

In Artikel 1 ist § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 wie folgt zu fassen:
,»0. Anforderungen

a) andas Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Produk-

ten und von sonstigen Produkten im Sinne des § 2 Absatz 2 festzule-
gen, Regelungen zu treffen tber die Einweisung der Betreiber und
Anwender, die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktionsprifun-
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b)

gen, Meldepflichten und Einzelheiten der Meldepflichten von Vor-
kommnissen und Risiken, das Bestandsverzeichnis und das Medizin-
produktebuch sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies
flr das sichere Betreiben und die sichere Anwendung oder die ord-
nungsgemafe Instandhaltung notwendig ist,

an die ordnungsgemaRe Installation, das Betreiben und das Anwenden
von Medizinprodukte-Software sowie weitere Anforderungen festzu-
legen, soweit dies fir das sichere Betreiben und die sichere Anwen-
dung notwendig ist,

an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgemaR keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten festzulegen und
Regelungen zu treffen

aa) zu zusatzlichen Anforderungen an Aufbereiter, die Medizinpro-
dukte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung
aufbereiten,

bb) fur die Zertifizierung von Aufbereitern nach Doppelbuchsta-
be aa,

cc) zu den Anforderungen an die von der zustandigen Behérde aner-
kannten Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen
nach Doppelbuchstabe bb vornehmen; dies beinhaltet auch Re-
gelungen zur Befristung der Anerkennung sowie Befugnisse der
fiir die anerkannten Stellen zustdndigen Behorde,

dd) fur die Gestattung der Aufbereitung nach Artikel 17 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 und dabei auch Verpflichtungen der
Hersteller nach der Verordnung (EU) 2017/745 festzulegen, die
nicht gelten sollen fiir Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, die

aaa) innerhalb einer Gesundheitseinrichtung aufbereitet und
weiterverwendet werden oder

bbb) die im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem
externen Aufbereiter aufbereitet werden, sofern das aufbe-
reitete Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende
Gesundheitseinrichtung zurtickgegeben wird,



[G]

{G}

Empfehlungen, 594/1/19 -24 -

44,

45.

d)

e)

f)

[9)

{h)

an das Qualitatssicherungssystem beim Betreiben und Anwenden von
In-vitro-Diagnostika festzulegen,

festzulegen, tber

aa) die Feststellung und die Anwendung von Normen zur Qualitéts-
sicherung, die Verfahren zur Erstellung von Richtlinien und
Empfehlungen, die Anwendungsbereiche, Inhalte und Zustan-
digkeiten, die Beteiligung der betroffenen Kreise und

bb) Umfang, Haufigkeit und Verfahren der Kontrolle sowie die An-
forderungen an die fiir die Kontrolle zustédndigen Stellen und das
Verfahren ihrer Bestellung,

festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und Empfehlungen oder de-
ren Fundstellen vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht werden,

zur Gewadhrleistung der Messsicherheit von Medizinprodukten mit
Messfunktion festzulegen und diejenigen Medizinprodukte mit Mess-
funktion zu bestimmen, die messtechnischen Kontrollen unterliegen,
und zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete Stelle oder die
zustandige Behorde messtechnische Kontrollen durchzufiihren hat
sowie Vorschriften zu erlassen tiber den Umfang, die Haufigkeit und
das Verfahren von messtechnischen Kontrollen, die VVoraussetzungen,
den Umfang und das Verfahren der Anerkennung und Uberwachung
mit der Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen betrauter Stellen
sowie die Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduk-
tes mit Messfunktion bei messtechnischen Kontrollen;]

festzulegen, tUber

aa) die besonderen Anforderungen an Personen, Betriebe oder Ein-
richtungen, die Tatigkeiten beim Errichten, Betreiben, Anwen-
den und Instandhalten von Medizinprodukten und Produkten im
Sinne des § 2 Absatz 2 durchfiihren,
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bb) die Zertifizierung von Personen, Betrieben oder Einrichtungen
nach Buchstabe aa,

cc) die Anforderungen an die von der zustdndigen Behdrde aner-
kannten Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen
nach Buchstabe bb vornehmen; dies beinhaltet auch Regelungen
zur Befristung der Anerkennung sowie Befugnisse der fir die
anerkannten Stellen zustandigen Behdrde;“}

Begrindung:

Die Neufassung erfolgt zur redaktionellen Klarstellung und in Buchstabe h zur
Ergédnzung der Ermdchtigung fur die Zertifikaterteilung nach §5 Absatz 2
MPBetreibV.

R 46. Zu Artikel 1 (8 92 Absatz 1 Nummer 3 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 92 Absatz 1 Nummer 3 nach den Wortern ,,ein gefélschtes
Produkt,” die Worter ,,gefélschtes Zubehor,” einzufiigen.

Begriindung:

Die Formulierung des § 92 Absatz 1 Nummer 3 MPDG sieht aktuell vor, dass
bestraft wird, wer entgegen 8 13 Absatz 1 MPDG ein gefalschtes Produkt, ein
gefalschtes Teil oder eine gefalschte Komponente herstellt, auf Lager halt, zur
Abgabe anbietet, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder auf dem Markt
bereitstellt.

Bei der Aufzahlung der mdglichen Tatobjekte fehlt indes das in § 13 Absatz 1
MPDG genannte ,,gefélschte Zubehor zu Medizinprodukten®. Dieses soll je-
doch nach der Einzelbegrindung zu 8 92 Absatz 1 Nummer 3 MPDG (Sei-
te 183 der BR-Drucksache 594/19) ebenfalls durch den Tatbestand erfasst wer-
den. Dort heif3t es:

»Als Mitglied des Europarats hat sich die Bundesrepublik Deutschland gemaf
den Artikeln 5 Absatz1l und 6 Absatz1l des Ubereinkommens vom
28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen und sonsti-
gen Malinahmen zu treffen, um die Herstellung, die Abgabe oder das Angebot
zur Abgabe, einschlieBlich der Vermittlung von gefalschten Arzneimitten und
Medizinprodukten, von geféalschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Ma-
terialien und von gefélschtem Zubehor sowie den Handel mit diesen, ein-
schlieflich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr, wenn vorsatzlich begangen,
nach nationalem Recht als Straftat zu umschreiben.*
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In Artikel 5 Absatz 1 des Ubereinkommens (der sogenannten Medicrime-
Konvention), auf welchen in der Begriindung des Gesetzentwurfs Bezug ge-
nommen wird, heil3t es insoweit auch:

»Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MaRnahmen, um die vorsatzliche Herstellung von gefélschten Arzneimitteln
und Medizinprodukten, von geféalschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und
Materialien sowie von gefalschtem Zubehor nach ihrem internen Recht als
Straftaten zu umschreiben.*

Artikel 6 Absatz 1 lautet:

»Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
MaRnahmen, um die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, einschliellich der
Vermittlung, von gefalschten Arzneimitteln und Medizinprodukten, von ge-
falschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien und von gefélsch-
tem Zubehor sowie den Handel mit diesen, einschliellich ihrer Bevorratung,
Ein- und Ausfuhr, wenn vorsétzlich begangen, nach ihrem internen Recht als
Straftaten zu umschreiben.*

47. Zu Artikel 1 (8 92 Absatz 4a — neu — MPDG)
In Artikel 1 ist nach § 92 Absatz 4 folgender Absatz 4a einzufligen:

»(4a) In minder schweren Fallen des Absatzes 4 ist die Strafe Freiheitsstrafe
von drei Monaten bis zu flnf Jahren.*

Begrindung:

In der Einzelbegrindung zu 8§92 Absatz4 MPDG (Seite 185 der BR-
Drucksache 594/19) wird Bezug genommen auf ,,die gleichgelagerte Vorschrift
des § 95 Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes®. Zwar wird eingangs zu-
treffend festgestellt, dass § 92 Absatz 4 MPDG als Qualifikationstatbestand die
Regelbeispiele des § 40 Absatz 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes ersetzen
soll. Bei dem als Vorlage dienenden 8 95 Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes handelt es sich jedoch um ein Regelbeispiel, nach welchem weniger
schwere Félle ohne weitere Regelung nach dem Grundtatbestand (geringer) be-
straft werden kénnen. Diese Mdglichkeit gibt es bei einem wie hier vorgesehe-
nen Qualifikationstatbestand aber nur dann, wenn ausdricklich ein minder
schwerer Fall normiert wird. Daran fehlt es hier.

Der hier vorgeschlagene neue Absatz 4a entspricht der vom Gesetzgeber in § 4
des Anti-Doping-Gesetzes gewéhlten Systematik.
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R 48. Zu Artikel 1 (8 92 Absatz 5 MPDG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob die
Versuchsstrafbarkeit vor der Verbrechensqualifikation normiert werden soll.

Begrindung:

Der aktuelle Gesetzentwurf sieht in § 92 MPDG in den Absétzen 1 bis 3 die
Normierung von Vergehenstatbestanden vor, in Absatz 4 die Normierung eines
Verbrechenstatbestandes und in Absatz 5 die Normierung einer Versuchsstraf-
barkeit. Letztere kann sich jedoch lediglich auf die VVergehenstatbestdnde be-
ziehen; die Versuchsstrafbarkeit des Verbrechenstatbestandes folgt bereits un-
mittelbar aus § 23 Absatz 1 StGB.

Bei diesen Konstellationen ist es daher ublich, zundchst den Vergehenstatbe-
stand, dann die Versuchsstrafbarkeit und dann den Verbrechenstatbestand zu
normieren. Beispiele hierfiir finden sich in den 8§ 177, 239, 263, 312, 315,
315b, 315d, 232a, 232b, 232c, 233a, 235 StGB, § 40 MPG und § 95 Arzneimit-
telgesetz. Dementsprechend wird angeregt, die Versuchsstrafbarkeit in Ab-
satz 4 und die Verbrechensqualifikation sodann in Absatz 5 des § 92 MPDG zu
normieren.

In Zusammenhang mit 8 92 Absatz 5 MPDG wird zudem darauf hingewiesen,
dass in der entsprechenden Einzelbegriindung (Seite 186 der BR-Drucksache
594/19) im ersten Satz falschlicherweise von ,,Absatz 7 statt ,,Absatz 5* die
Rede ist.

R 49. Zu Artikel 1 (8 93 Absatz 1 Nummer 1 MPDG)

In Artikel 1 sind in § 93 Absatz 1 Nummer 1 nach den Wortern ,,ein gefélschtes
Produkt,” die Worter ,,gefélschtes Zubehor,” einzufiigen.

Begriindung:

Die Formulierung des § 93 Absatz 1 Nummer 1 MPDG sieht aktuell vor, dass
bestraft wird, wer entgegen 8 13 Absatz 1 MPDG ein gefalschtes Produkt, ein
gefalschtes Teil oder eine gefélschte Komponente in oder aus dem Geltungsbe-
reich des Gesetzes verbringt.

Bei der Aufzéhlung der mdglichen Tatobjekte fehlt indes das in 8 13 Absatz 1
MPDG genannte ,,gefélschte Zubehor zu Medizinprodukten®. Dieses soll je-
doch nach der Einzelbegrindung zu 8 93 Absatz 1 Nummer 1 MPDG (Sei-
te 186 der BR-Drucksache 594/19) ebenfalls durch den Tatbestand erfasst wer-
den. Dort heil3t es:
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»Als Mitglied des Europarats hat sich die Bundesrepublik Deutschland gemar
den Artikeln 5 Absatzl und 6 Absatz1l des Ubereinkommens vom
28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen und sonsti-
gen Malinahmen zu treffen, um die Herstellung, die Abgabe oder das Angebot
zur Abgabe, einschlieBlich der Vermittlung von gefalschten Arzneimitten und
Medizinprodukten, von geféalschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Ma-
terialien und von geféalschtem Zubehor sowie den Handel mit diesen, ein-
schlieBlich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr, wenn vorsétzlich begangen,
nach nationalem Recht als Straftat zu umschreiben.*

In Artikel 6 Absatz 1 des Ubereinkommens (der sogenannten Medicrime-
Konvention), auf welchen in der Begriindung des Gesetzentwurfs Bezug ge-
nommen wird, heil3t es insoweit auch:

»Jede Vertragspartei trifft die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen
Malinahmen, um die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, einschliellich der
Vermittlung, von gefalschten Arzneimitteln und Medizinprodukten, von ge-
falschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien und von gefélsch-
tem Zubeh6r sowie den Handel mit diesen, einschliellich ihrer Bevorratung,
Ein- und Ausfuhr, wenn vorsétzlich begangen, nach ihrem internen Recht als
Straftaten zu umschreiben.”

50. Zu Artikel 1 (8 94 Absatz 2 Nummer 01 — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 94 Absatz 2 der Nummer 1 folgende Nummer 01 voranzu-
stellen:

,»,01. entgegen 84 Absatz 1 oder Absatz 2 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstattet oder nach Absatz 3 nicht
auf dem neuesten Stand halt,“

Begriindung:

In 84 MPDG wird unter Beibehaltung der bewéhrten Regelung zur Anzeige-
pflicht fur externe Aufbereiter weiterhin gefordert, dass sie vor Aufnahme der
Tatigkeit dies unter Angabe ihrer Anschrift der zustdndigen Behorde iber das
zentrale Erfassungssystem bei dem Deutschen Institut fir Medizinische Doku-
mentation und Information anzuzeigen haben. Bisher stellte ein Verstol} gegen
die Anzeigepflicht gemaR § 25 Absatz 1 MPG nach § 42 Absatz 2 Nummer 11
MPG eine Ordnungswidrigkeit dar. Die erweiterten Anzeigepflichten gemél
§ 4 MPDG sind daher als BuRRgeldtatbestand in § 94 MPDG aufzunehmen.
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51. Zu Artikel 1 (8§ 94 Absatz 2 Nummer 5a — neu — MPDG)

52.

In Artikel 1 ist in § 94 Absatz 2 nach Nummer 5 folgende Nummer 5a einzufi-

gen:

,,Da.

entgegen 8 83 Absatz 3 seine Sachkenntnis auf Verlangen der zustandi-
gen Behorde nicht nachweist,”

Begrindung:

Medizinprodukteberater haben keine unmittelbare Mitwirkungspflicht. Die Er-
ganzung eines eigenen Bulgeldtatbestandes ist erforderlich, damit von der zu-
stdndigen Behorde unabhéngig von § 94 Absatz 2 Nummer 5 MPDG auch der
fehlende Nachweis der Sachkenntnis von Medizinprodukteberatern sanktioniert
werden kann. Fehlerhafte Beratungen oder mangelhafte Anweisungen von Me-
dizinprodukteberatern kdnnen gravierende gesundheitliche Folgen fir Anwen-
der nach sich ziehen.

Zu Artikel 1 (8 94 Absatz 3 Nummer 4a — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist in 8 94 Absatz 3 nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufi-

gen:

»A4a. als Hersteller nach Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745

keine Vorkehrungen gemalR Artikel 10 Absatz 16 der Verordnung (EU)
2017/745 zur finanziellen Deckung der potenziellen Haftung entsprechend
der Richtlinie 85/374/EWG nachweisen kann,*

Begriindung:

Entsprechend Artikel 93 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 kontrollieren
die fir Marktiberwachung zustandigen Behdrden anhand angemessener Stich-
proben auf geeignete Art und Weise die Ubereinstimmung der Merkmale und
Leistungen von Produkten. Diese erfolgt auch auf Grundlage der Sichtung von
Unterlagen. Eine Deckung der potenziellen Haftungsrisiken eines Medizinpro-
dukts gehort mit zu den wichtigsten Merkmalen eines Produkts. Das Nichtvor-
handensein von Vorkehrungen zur Haftungsvorsorge stellt einen wesentlichen
Verstol3 gegen die allgemeinen Pflichten der Hersteller nach Artikel 10 Ab-
satz 16 der Verordnung (EU) 2017/745 dar. Bei gegebener Kausalitat konnten
weder Anspriiche von Patienten noch von Sozialversicherungstrdgern hinrei-
chend durch die Hersteller bedient werden.

Entsprechend Artikel 113 der Verordnung (EU) 2017/745 sind die Mitglied-
staaten verpflichtet, ausreichende Sanktionen fiir VerstoRe festzulegen.
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G 53. Zu Artikel 1 (§ 97 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe a MPDG)

In Artikel 1 ist in § 97 Absatz 2 Nummer 3 Buchstabe a die Angabe ,,Buchsta-
be 3 durch die Angabe ,,Buchstabe e zu ersetzen.

Begriindung:
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

G 54. Zu Artikel 1 (8 99 Absatz 2 Satz 1 und Satz 2 MPDG)

In Artikel 1 ist § 99 Absatz 2 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind nach dem Wort ,,iberwacht* die Worter ,,im angemessenen
Umfang“ einzufiigen.

b) In Satz 2 ist die Angabe ,,5“ durch die Angabe ,,6“ zu ersetzen.

Begriindung:

Die vorgeschlagenen Anderungen erfolgen zur Konkretisierung der Uberwa-
chungsaufgabe der flir Benannte Stellen zustdndige Behdrde sowie zur redakti-
onellen Klarstellung.

G 55. Zu Artikel 3 Nummer 4a — neu — (8 4 Absatz 2 Satz 2 — neu — MPDG)

In Artikel 3 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufligen:
,4a. Dem § 4 Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

»Satz 1 gilt auch fur Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 2 Nummer 29
der Verordnung (EU) 2017/746, die In-vitro-Diagnostika der Risikoklasse
D als Eigenherstellung nach Artikel 5 Absatz5 der Verordnung (EU)
2017/746 herstellen und anwenden.* *

Begrindung:

In die Klasse D werden In-vitro-Diagnostika (IVD) mit dem hochsten Risiko
eingestuft, zum Beispiel Nachweise von ansteckenden Erregern von lebensbe-
drohlichen Krankheiten mit hohem oder vermutlich hohem Verbreitungsrisiko.
Infektionskrankheiten gewinnen auch in den Industrielandern wieder an Bedeu-
tung und die Gefahr der globalen Ausbreitung von Infektionskrankheiten steigt



G

-31- Empfehlungen, 594/1/19

stetig, wie jungst beim Schweren Akuten Respiratorischen Syndrom (SARS)
und Zika Virus. Medizinische Labore als Hersteller von IVD ,aus Eigenher-
stellung™ flr diagnostische Verfahren mit seltener Anwendung oder unter
Verwendung neuer Technologien, die nicht kommerziell erhaltlich sind, haben
daher besondere Bedeutung.

Die Anzeigepflicht ist notwendig, um fiir die Eigenherstellung nach Artikel 5
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 von IVD der Risikoklasse D, die in
Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 2 Nummer 29 der Verordnung (EU)
2017/746 hergestellt und angewendet werden, eine adaquate Marktiberwa-
chung durch die zustdndigen Behdrden zu gewahrleisten. Dies ist erforderlich,
da mit Ausnahme der einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen die Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/746 nicht flr diese
Produkte gelten.

56. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat begriifit den am 8. November 2019 zugeleiteten Gesetzentwurf
der Bundesregierung und hélt die Anpassung des nationalen Medizinprodukte-
rechts an die bereits im Mai 2017 im EU-Amtsblatt vertffentlichten Verord-
nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 flr dringend geboten.

Gleichwohl kommt der Bundesrat zu dem Ergebnis, dass die vorgesehenen na-
tionalen Regelungen keine Verbesserung des Gesundheits- und Patientenschut-
zes bewirken, sondern zu erheblichen Friktionen sowie Unklarheiten beziglich
eines stringenten VVorgehens bei der behdrdlichen Gefahrenabwehr fiihren. Ins-
besondere die Ubertragung von Landerkompetenzen auf die Bundesoberbehor-
den stellt bisher bewahrte Verfahren und Verantwortlichkeiten in Frage, ohne
den Schutz der Patientinnen und Patienten tatsachlich zu verbessern.

Daher bittet der Bundesrat, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die beabsich-
tigten Regelungen grundlegend zu Gberprifen und insbesondere auch die sach-
grundlosen Zentralisierungsbestrebungen im Rahmen der grundgesetzlichen
Kompetenzverteilung zu Uberarbeiten, um den Schutz der Patientinnen und Pa-
tienten zu verbessern.

“ Ziffern 56 und 57 werden bei gemeinsamer Annahme redaktionell angepasst zusammengefiihrt.
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Begrindung:

In dem Gesetzentwurf sollen Zustéandigkeiten der L&nder in der Medizinpro-
dukteliberwachung auf die Bundesoberbehdrden (bertragen und damit eine
Aufgabenzentralisierung vorgenommen werden. Dabei sollen die Lander wei-
terhin MaBnahmen der Gefahrenabwehr ergreifen und die Anordnungen des
Bundes uberwachen. Diese neue Aufgabenteilung fuhrt jedoch zu einer Erho-
hung der Rechtsunsicherheit bei den Wirtschaftsakteuren sowie zu einem er-
heblichen Burokratieaufwand, da nunmehr vermehrt aufwendige Abstim-
mungsprozesse erforderlich sind und Reaktionswege verlangert werden.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts gilt der allgemeine
Verfassungssatz, dass weder der Bund noch die Lander tber ihre im Grundge-
setz festgelegten Kompetenzen verfiigen kénnen.

Die Zusténdigkeitsverschiebung in Richtung Bund unterl&uft die grundgesetz-
liche Kompetenzordnung und den Grundsatz der funktionalen Gewaltenteilung.
Nach Artikel 30 GG ist die Auslibung der staatlichen Befugnisse und die Erfil-
lung der staatlichen Aufgaben Sache der Lander. Bundesgesetze werden gemaR
Artikel 83 GG durch die Lander als eigene Angelegenheit ausgefiihrt. Eine
Ubertragung von Landerkompetenzen auf den Bund ist verfassungsrechtlich im
Wege der einfachen Gesetzgebung — wie hier vorliegend — nur in engen Gren-
zen moglich.

GemaR Artikel 87 Absatz 3 GG kann der Bund flir Angelegenheiten, flr die
ihm die Gesetzgebung zusteht, selbstdndige Bundesoberbehdrden errichten.
Mit der Errichtung von Bundesoberbehérden geht naturgemél auch deren
Kompetenz zur Durchfiihrung von Gesetzen in den bundesrechtlich geregelten
Bereichen einher. VVoraussetzung der verfassungsrechtlichen Zulassigkeit der
Kompetenzubertragung ist jedoch — wie auch in der Begrindung des Gesetz-
entwurfs dargestellt — nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts, dass die Bundesoberbehdrde die Aufgaben auch selbst wahrnehmen
kann.

Hiernach misste es sich bei den Ubertragenen Aufgaben um solche handeln,
die von den Bundesoberbehdrden zentral ohne behdrdlichen Unter- und Mittel-
bau sowie ohne Zuhilfenahme der Landesbehdrden erledigt werden kénnen. In
dem Gesetzentwurf ist jedoch vorgesehen, dass die Bundesoberbehdrde MaR-
nahmen anordnen kann und fir die Uberwachung der Einhaltung der Anord-
nungen die L&nder zustandig sind. Eine selbstandige Aufgabenwahrnehmung
durch die Bundesoberbehorde fir das Verwaltungsverfahren liegt somit nicht
vor. Ohne Zuhilfenahme der Lander kann die Bundesoberbehdrde die ihr Giber-
tragenen Aufgaben nicht erflllen. Die Aufgabentbertragung kann somit nicht
auf Artikel 87 Absatz 3 GG gestiitzt werden.

Daruber hinaus bedarf es fiir eine solche Aufgabeniibertragung auch eines tra-
genden Sachgrundes.

In der Begrindung des Gesetzentwurfs wird angefihrt, dass es nicht zu den
vom europdischen Gesetzgeber vorgegebenen Verfahrensabldufen passe, wenn
die Behorde, die die Risikobewertung durchzufiihren hat, nicht auch die Be-
horde sei, die im Ergebnis der Risikobewertung die erforderlichen Malinahmen
ergreift.
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Insbesondere die Artikel 89, 94 und 95 der Verordnung (EU) 2017/745 tragen
diese Begriindung jedoch nicht. Der europdische Gesetzgeber lasst explizit die
Existenz zweier unterschiedlicher Behdrden flr die Marktiberwachung und fur
die Vigilanz zu. So unterscheiden die EU-Verordnungen Klar zwischen ,,zu-
standiger Behorde* und ,,bewertender Behorde®. Die behordliche Trennung
von ,,Marktiberwachung® und ,,Vigilanz“ ist somit europarechtlich mdglich
und entspricht auch dem seit Jahrzehnten in Deutschland bewéhrten System,
wonach die Behorden der Lander fur die Marktuberwachung und Gefahrenab-
wehr und die Bundesoberbehorden fir Risikobewertungen in Vigilanzfragen
zustandig sind. Im Ubrigen bestétigt auch die Bundesregierung eine bisher rei-
bungslose und vollstdndige Ausfuhrung des Medizinprodukterechts durch die
Lander.

Den Bundesoberbehdrden sollten daher nach alledem im Wege der einfachen
Gesetzgebung nur die Aufgaben Ubertragen werden, die sachgerecht sind und
die sie ohne Zuhilfenahme der Lander wahrnehmen kénnen.

57. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat begriflt den am 8. November 2019 vorgelegten Gesetzentwurf
der Bundesregierung und hélt die Anpassung des nationalen Medizinprodukte-
rechts an die bereits im Mai 2017 im EU-Amtsblatt vertéffentlichten Verord-
nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 flr dringend geboten.

Gleichwohl kommt der Bundesrat zu dem Ergebnis, dass die vorgesehenen
nationalen Regelungen, etwa die Ubertragung von Landerkompetenzen auf die
Bundesoberbehdrden, bisher bewahrte Verfahren und Verantwortlichkeiten in
Frage stellen. Die daraus entstehende erhéhte Birokratie und Rechtsunsicher-
heiten belasten die Unternehmen der Medizintechnikbranche.

Daher bittet der Bundesrat, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die beabsich-
tigten Regelungen grundlegend zu tberprifen, um zum Beispiel zusétzliche
Meldepflichten und Doppelstrukturen zu vermeiden und insgesamt die Unter-
nehmen nicht durch Birokratie unnétig zu belasten.

Die grundsétzlichen Probleme flr die Unternehmen im Rahmen der Umsetzung
der bereits ab dem 26. Mai 2020 geltenden Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
kdnnen zudem nur auf européischer Ebene geldst werden.

“ Ziffern 56 und 57 werden bei gemeinsamer Annahme redaktionell angepasst zusammengefiihrt.
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Begrindung:

Auch acht Monate vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 liegen
die Voraussetzungen fur ihre Anwendbarkeit nicht vor. Insbesondere eines der
grundlegenden Probleme — die zu geringe Anzahl Benannter Stellen, um in
Zukunft Medizinprodukte nach neuer Rechtslage zuzulassen — l&sst sich mit
dem vorliegenden Gesetzentwurf nicht l6sen.

Da zudem insbesondere die vielen kleinen und mittleren Unternehmen der
Medizinproduktebranche vor enormen Herausforderungen stehen, um die
neuen europdischen Anforderungen zu erftillen, muss es Prioritdt haben, dass
die deutsche Umsetzung keine zusétzlichen Belastungen fiir die Unternehmen
zur Folge hat.

Mit dem Gesetzentwurf sollen Zustandigkeiten der L&nder in der Medizin-
produktetuberwachung auf die Bundesoberbehdrden tbertragen und damit eine
Aufgabenzentralisierung vorgenommen werden. Dabei sollen die L&nder
weiterhin MaRnahmen der Gefahrenabwehr ergreifen und die Anordnungen des
Bundes Uberwachen. Diese neue Aufgabenteilung fihrt jedoch zu einer Er-
héhung der Rechtsunsicherheit bei den Rechtsunterworfenen sowie zu einem
erheblichen Burokratieaufwand, da nunmehr vermehrt aufwendige Abstim-
mungsprozesse erforderlich sind und Reaktionswege verlangert werden.

Aullerdem besteht die Moglichkeit, dass im Rahmen der geplanten nationalen
Kompetenzbilindelung der Risikobewertung und Produktkontrolle bei den
Bundesbehérden eine weitere Engpasssituation — neben den benannten
Stellen — entsteht.

58. Zur Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern im Bereich der Vigilanz

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren erneut zu prifen, ob
mit der Verlagerung der Befugnis, Malinahmen zur Risikoabwehr anzuordnen,
von den Landesbehérden auf die zustandige Bundesoberbehdrde die Grenzen
des Artikels 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes eingehalten werden.

Begriindung:

Wie in der Begrindung des Gesetzentwurfs (BR-Drucksache Seite 98) ausge-
flihrt, ist die Aufgabenlbertragung auf eine selbststdndige Bundesoberbehdrde
im Sinne des Artikels 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes grundsatzlich un-
ter Beachtung bestimmter Grenzen maglich.

Es durfen aber nur solche Aufgaben auf eine Bundesbehdrde tbertragen wer-
den, die zentral fur das gesamte Bundesgebiet und ohne behérdlichen Unter-
und Mittelbau und ohne Zuhilfenahme der Landesbehtrden erledigt werden
kénnen (vgl. BVerfG, Urteil vom 24. Juli 1962 — 2 BvF 4/61 —, BVerfGE 14,
197-221). Es bestehen Zweifel, ob diese Grenzen hier eingehalten sind.
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Die Lénder sind nach dem Gesetzentwurf dafiir verantwortlich, die von der
Bundesbehtrde angeordneten MaRnahmen zu berwachen, was dafir spricht,
dass der Bund gerade nicht in der Lage ist, die mit der Aufgabe der Risikoab-
wehr verbundenen Aufgaben ohne Zuhilfenahme der L&nder zu erftllen.

Fur die Verlagerung von Verwaltungszustandigkeit auf den Bund ist zudem ein
sachlicher Grund erforderlich (vgl. Maunz/Durig/Ibler, 87. EL Mé&rz 2019, GG
Art. 87 Rn. 244). Der Begriindung lasst sich jedoch als Grund nur entnehmen,
dass es nicht zu dem vom europdischen Gesetzgeber vorgegebenen Verfahren-
sabldufen passe, wenn die Behorde, die die Risikobewertung durchzufihren
hat, nicht auch die Behorde sei, die im Ergebnis der Risikobewertung die er-
forderlichen MalRnahmen ergreift. Allerdings erwéhnt die Begriindung selbst,
dass es in der Vergangenheit keine nennenswerten Probleme mit der Auftei-
lung der Aufgaben zwischen Bundesoberbehdrden und den Behorden der Lén-
der gegeben habe. Damit durfte es an einem sachlichen Grund fehlen.

Auch die Verordnung (EU) 2017/745 schreibt eine solche Zentralisierung nicht
vor. Es wird an mehreren Stellen zwischen ,,zustandiger Behérde” und ,,bewer-
tender zustandiger Behdrde unterschieden, so dass eine Beibehaltung der bis-
lang bestehenden Aufgabenverteilung zwischen Bund und Landern maoglich ist.



