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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf e__ines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(1. MPG-AndG)

A. Zielsetzung

— Einrdumung einer Abverkaufsfrist fiir Medizinprodukte bis
2001, die vor dem 14. Juni 1998 erstmalig in den Verkehr ge-
bracht wurden, damit diese nicht vernichtet werden miissen.

— Klarstellung in Anlehnung an EG-Recht.

— Schaffung einer Erméchtigung zum Erla8 von Eilverordnungen
zur Umsetzung von EG-Recht zur Abwehr von Risiken.

B. Losung

ErlaB dieses Gesetzes.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte

Durch dieses Gesetz entstehen beim Bund, bei den Ldndern und
Gemeinden keine zusdtzlichen Kosten. Bei den 6ffentlichen Haus-
halten werden Kosten gespart, da in den Lagern der Gesundheits-
einrichtungen befindliche Medizinprodukte, die noch nach dem
bisher geltenden Recht in den Verkehr gebracht wurden, nicht
vernichtet werden miissen.

Fiir den Vollzug des 1. MPG-AndG entstehen keine zusatzlichen
Kosten.
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E. Sonstige Kosten

Fir die Wirtschaft entstehen keine zusatzlichen Kosten. Herstel-
ler, Handel und Gesundheitseinrichtungen werden hingegen von
solchen Kosten entlastet, die dadurch entstanden waren, daBl we-
gen Ablauf der Ubergangsfrist die Produkte nach dem 14. Juni
1998 hétten vernichtet werden miissen, die nach bisherigem
Recht zwar vor Ablauf der Ubergangsfrist in den Verkehr ge-
bracht aber noch nicht erstmals in den Betrieb oder angewendet
wurden. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, ins-
besondere auf das Verbraucherpreisniveau, werden vor diesem
Hintergrund nicht auftreten.

Kosten fiir die sozialen Sicherungssysteme entstehen nicht. Durch
die Anderung des MPG werden auch diese Kosten insbesondere
in den Gesundheitseinrichtungen einsparen.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 20. April 1998

031 (312) - 231 00 —~ Me 20/98

An die
Préasidentin des
Deutschen Bundestages

Hiermit {ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Andemng
des Medizinproduktegesetzes (1. MPG-AndQG)

mit Begriindung und Vorblatt.
Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfithrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 27. Marz 1998 als besonders eilbediirftig
zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung

der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziiglich
nachgereicht.

Dr. Helmut Kohl
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Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes

(1. MPG-AndG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
1. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird vor dem Wort ,Inver-
kehrbringen” das Wort , erstmalige” eingefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird vor den Wértern ,in den
Verkehr gebracht” das Wort ,erstmalig” einge-

fiigt.

c) In Absatz 3 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin-
gen" das Wort ,erstmalige” eingefiigt.

2. In § 11 Abs. 1 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin-
gen" das Wort ,erstmalige” eingefiigt.

3. In § 31 Abs. 1 wird vor den Wértern ,in den Ver-
kehr bringt” das Wort ,erstmalig” eingefiigt.

4. § 39 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Anforde-
rungen’ die Worter ,die Herstellung” einge-

fiigt.

b) Nach Absatz 2 werden folgende Absidtze 3 bis 5
angefiigt:

«(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 be-
darf nicht der Zustimmung des Bundesrates bei
Gefahr in Verzug oder wenn ihr unverziigliches
Inkrafttreten zur Durchfithrung von Rechtsak-
ten der Organe der Europdischen Gemeinschaft
erforderlich ist.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann ferner ohne Zustimmung des Bundesrates
Rechtsverordnungen nach § 5 Abs. 1und 2, § 11
Abs. 2 und 3, § 13 Abs. 1 und § 14 Abs. 3 erlas-
sen, falls unvorhergesehene gesundheitliche
Gefahrdungen dies erfordern.

(5) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3
und 4 bediirfen nicht des Einvernehmens mit
den jeweils beteiligten Bundesministerien. Die
Rechtsverordnungen treten spétestens sechs
Monate nach ihrem Inkrafttreten auBer Kraft.
Thre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung
des Bundesrates verldingert werden. Soweit der
Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 2
unbertihrt.”

5. § 48 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1, 2, 3, 7
oder 8 diirfen noch bis zum 14. Juni 1998 nach
den am 31. Dezember 1994 geltenden Vor-
schriften erstmalig in Verkehr gebracht wer-
den. Das weitere Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme der nach Satz 1 erstmalig in
Verkehr gebrachten Medizinprodukte ist bis
zum 30. Juni 2001 zuldssig. Die Sdtze 1 und 2
gelten nicht fiir die aktiven implantierbaren
Medizinprodukte gemaB Artikel 1 Abs. 2 Buch-
stabe c der Richtlinie 90/385/EWG des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber implan-
tierbare medizinische Gerate (ABL. EG Nr. L 189
S.17)."

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

«Soweit Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1
nach den am 31. Dezember 1994 geltenden
Vorschriften erstmalig in Verkehr gebracht
wurden, findet das bis zu diesem Zeitpunkt gel-
tende Recht Anwendung; die Vorschriften die-
ses Gesetzes finden keine Anwendung. Satz 2
1aBt § 47 Abs. 4 und 5 sowie die Verordnung
iber das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten vom ... (BGBL. I S. ...)
unberihrt.”

6. § 60 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
figt:

«(2a) Die Vorschriften dieses Gesetzes treten -
fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 4 mit
dem Tag in Kraft, an dem die Vorschriften
zur Umsetzung des Europdischen Rechts zu
In-vitro-Diagnostika in diesem Gesetz in Kraft
treten.”

b) Absatz 3 wird wie folgt gefaBt:

»(3) § 47 tritt am 15. Juni 1998 auBler Kraft, so-
weit er das erstmalige Inverkehrbringen von
medizinisch-technischen Gerdten betrifft. Er
tritt nicht fiir medizinisch-technische Geréte
zur In-vitro-Diagnostik im Sinne des § 3 Nr. 4
auBer Kraft. "

Artikel 2

Das Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Veranlassung fiir dieses Gesetz zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (MPG) ist die Notwendig-
keit, iiber die bisherige Ubergangsfrist 14. Juni 1998
hinaus, eine Abverkaufsfrist fiir Medizinprodukte
einzurdumen (§ 48). Nach jetzigem Recht miiiten die
Medizinprodukte, die sich am Ende der Ubergangs-
frist nach bisherigem Recht im Handel oder im Lager
der Krankenhauser befinden, vernichtet werden;
dadurch wiirden Industrie, Handel und Gesundheits-
einrichtungen noch sichere Medizinprodukte mit er-
heblichen Werten vernichten. Deshalb wird eine Frist
bis zum 30. Juni 2001 zum Abverkauf und Inbetrieb-
nahme von vor dem Stichtag in Verkehr gebrachten
Produkten festgesetzt.

In diesem Zusammenhang werden auch solche
Anderungen des Gesetzes vorgenommen, die zur
Verhinderung von Kosten insbesondere in Kranken-
héusern und in Arztpraxen vordringlich sind.

Bei der Schaffung von AbwehrmaBnahmen von Risi-
ken aus BSE hat sich gezeigt, daB auch im Medizin-
produkterecht wie in anderen Rechtsbereichen eine
Rechtsbasis fiir eine Schnellverordnung zur Abwehr
von akuten Risiken auf der Herstellerebene notwen-
dig ist (§ 39).

Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Durch dieses Gesetz entstehen beim Bund, bei den
Landern und Gemeinden keine zuséatzlichen Kosten.
Bei den offentlichen Haushalten werden Kosten
gespart, da in den Lagern der Gesundheitseinrich-
tungen befindliche Medizinprodukte, die noch nach
dem bisher geltenden Recht in den Verkehr gebracht
wurden, nicht vernichtet werden miissen.

Fiir den Vollzug des 1. MPG-AndG entstehen keine
zusatzlichen Kosten.

Sonstige Kosten

Fir die Wirtschaft entstehen keine zuséatzlichen
Kosten. Hersteller, Handel und Gesundheitseinrich-
tungen werden hingegen von solchen Kosten ent-
lastet, die dadurch entstanden waren, daB wegen
Ablauf der Ubergangsfrist die Produkte nach dem
14. Juni 1998 héatten vernichtet werden miissen, die
nach bisherigem Recht zwar vor Ablauf der Uber-
gangsfrist in den Verkehr gebracht aber noch nicht
erstmals in den Betrieb oder angewendet wurden.
Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, wer-
den vor diesem Hintergrund nicht auftreten.

Kosten fiir die sozialen Sicherungssysteme entstehen
nicht. Durch die Anderung des MPG werden auch
diese Kosten insbesondere in den Gesundheitsein-
richtungen einsparen.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1, 2 und 3 (§§ 10, 11 und 31)

Damit wird der Gesetzestext an die Vorschrift der
Artikel 11 Abs. 3 und 12 der Richtlinie 93/42/EWG
angeglichen. Diese Angleichung in § 10 bewirkt ins-
besondere, daB z.B. in Krankenhdusern und Arztpra-
xen die Sterilisation von Medizinprodukten keinem
sehr kostenaufwendigen Zertifizierungsverfahren
unterworfen werden muBl. Die Sicherheitsanforde-
rungen in Verbindung mit der Sterilisation/Resterili-
sation von Medizinprodukten werden in der Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung konkretisiert. Die
Angleichung in den §§ 11 und 31 dient ebenso wie in
§ 10 der Herstellung der Rechtskonformitat mit dem
europdischen Recht.

Zu Nummer 4 (§ 39)

Die Notwendigkeit dieser Vorschriften hat sich bei
den Mafinahmen zur Abwehr von Risiken im Hin-
blick auf die Bovine Spongiforme Enzephalopathie
(BSE) gezeigt. Die Vorschriften sind den Bestimmun-
gen des § 38 des Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stdndegesetzes nachgebildet, da es sich hier um ver-
gleichbare Regelungsgegenstdnde handelt.

Zu Nummer 5 (§ 48)

Absatz 1 ermdglicht den Abverkauf und die Inbe-
triebnahme der Produkte, die zwar der Definition
dieses Gesetzes folgen, aber noch nach den am
31. -Dezember 1994 geltenden Vorschriften im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes spatestens am 14. Juni
1998 erstmalig in den Verkehr gebracht wurden.
Diese Regelung fuBt auf einem diesbeziiglichen Ein-
vernehmen der Vertreter der Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
und der Européaischen Kommission.

Zu Nummer 6 (§ 60)

Die Einfiigung des Absatzes 2a ist eine Folge zu der
im europdischen Rechtsetzungsverfahren befind-
lichen Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika, die erst
zu einem spéteren Zeitpunkt mit dem Medizinpro-
duktegesetz in deutsches Recht umgesetzt werden
soll. :

Die Anderung in Absatz 3 ist eine Folge der Ande-
rung in § 48.

Zu Artikel 2

Diese Bestimmung regelt das Inkrafttreten des Ge-
setzes.









Druck: Bonner Universitats-Buchdruckerei, 53113 Bonn
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 13 20, 53003 Bonn, Telefon: 02 28/3 82 08 40, Telefax: 02 28/3 82 08 44
ISSN 0722-8333



