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

l. Zusammenfassung

Der ZDH begruf3t die Herstellung von mehr Pla-
nungs- und Rechtssicherheit im Bereich des Me-
dizinprodukterechts. Mit Blick auf die Umset-
zungsfrist vom 26. Mai 2020 ist diese Planungs-
und Rechtssicherheit von zentraler Bedeutung.

Gerade fur die haufig klein- und mittelstandig or-
ganisierten Betriebe der Gesundheitshandwerke
ist die Umsetzbarkeit von medizinprodukterechtli-
chen Vorgaben, sei es in der Herstellung, im In-
verkehrbringen und in der Anpassung ihrer unter-
schiedlichen Produkte, von hoéchster Wichtigkeit.

Aufgrund eben dieser Bedeutung unterstitzen
die Zentralverbéande der Gesundheitshandwerke
diese Stellungnahme nachdricklich:

e Bundesinnung der Horakustiker Kdo6R
(biha)

e Bundesinnungsverband fir Orthopadie-
technik (BIV-OT)

e Verband Deutscher Zahntechniker-
Innungen (VDZI)

e Zentralverband der Augenoptiker und
Optometristen (ZVA)

e Zentralverband Orthopéadieschuhtechnik
(zv0Ss)

Il. Zu den Regelungen im
Einzelnen

Entbdrokratisierung und mittel-
standsfreundliche MDR-Umset-
zung

Die Verordnung (EU) 2017/745 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iber Medizinprodukte, zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates fordert
fur Hersteller wie Sonderanfertiger umfassende
Maf3nahmen in der Dokumentation und Qualitats-
sicherung, u.a. durch klinische Bewertungen,
Qualitatsmanagement- und Risikomanagement-
systeme.

Die Maflinahmen in der Qualitats- und Dokumen-
tationssicherung verursachen vielen Leistungser-
bringern, soweit diese als Sonderanfertiger gel-
ten, erheblichen Mehraufwand. Wéahrend grél3ere
Leistungserbringer oftmals auch Uber eine gro-
Rere Verwaltungsabteilung verfiigen, welche ei-
nen Mehraufwand in Dokumentation und Quali-
tatssicherung leichter bewaltigen kénnen, ist dies
in kleineren, haufig inhaber- oder familiengefuhr-
ten Betrieben nicht der Fall. Daher fordert der
ZDH eine mittelstandsfreundliche Umsetzung des
Medizinprodukterechts durch Bund und Lander
mit Blick auf u.a. mdglicherweise entstehende
Umsetzungsherausforderungen durch Mehrkos-
ten, Personalaufwand sowie Schulungsbedarf.



Verbandskompetenz im
Vertragswesen

Der Anderungsantrag von CDU/CSU und SPD
(Ausschussdrucksache 19(14)127.1) sieht in
8127 Abs. 2 Satz 1 SGB V (neu) vor, dass nur den
Vertragen nach Absatz 1 Satz 1, die mit Verban-
den oder sonstigen Zusammenschlissen der
Leistungserbringer abgeschlossen wurden, bei-
getreten werden kann. In diesem Zusammen-
hang war das Ziel des Gesetzgebers in der jin-
geren Vergangenheit, im Vertragswesen Ver-
handlungen auf Augenhthe zu ermdglichen, so
z.B. Uber die Verhandlung von Rahmenvertragen
durch die mafgeblichen Spitzenorganisationen
der Leistungserbringer auf Bundesebene.

Grundsétzlich unterstutzt der ZDH eine starke Be-
ricksichtigung der Verbandskompetenz im Ver-
tragswesen des SGB V, insbesondere in den
Handen der mal3geblichen Spitzenverbénde der
Leistungserbringer auf Bundesebene im Bereich
der Hilfsmittelversorgung. Insofern fordert der
ZDH, die Begrifflichkeit ,sonstige Zusammen-
schlisse® zu streichen und auf die maRRgeblichen
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf
Bundesebene zu beschranken. Gerade die maR3-
geblichen Spitzenorganisationen der Leistungs-
erbringer auf Bundesebene sind daflr geeignet,
Vertragsverhandlungen mit den Krankenkassen
auf Augenhohe zu flihren und dabei die Anbieter-
vielfalt, die Wahlfreiheit der Versicherten, das
Wirtschaftlichkeitsgebot und den Patientenschutz
angemessen zu bericksichtigen. So kann durch
Verbandsrahmenvertrage die flachendeckende
und wohnortnahe Hilfsmittelversorgung nachhal-
tig gestarkt werden.

Dartber hinaus begrif3t der ZDH die Aufnahme
einer Definition der ,schriftlichen Verordnung® in
den Gesetzesentwurf sowie die Klarstellung der
Rolle der Gesundheitshandwerke.
Auch die Auflistung der Verordnung unter die zu

dokumentierenden  Unterlagen in 8§ 9

(Sondervorschriften fiir angepasste Produkte)
MPEUANPG (neu) sieht der ZDH als richtig und
fachlich notwendig an.



