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Vorbemerkung

Mit dem vorgelegten Gesetzesentwurf beabsichtigt die Bundesregierung, notwendige Neurege-
lungen im Medizinprodukterecht, die durch die neue Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinpro-
dukte sowie die Verordnung (EU) 2017/746 fir In-vitro-Diagnostika vorgegeben werden, in nati-
onales Recht umzusetzen. EU-Verordnungen werden mit ihrem Geltungsbeginn EU-weit unmittel-
bar geltendes Recht. Allerdings schreiben die beiden betroffenen EU-Verordnungen in bestimm-
ten Bereichen, unter anderem bei der Ausgestaltung sogenannter ,sonstiger klinischer Priifun-
gen“ sowie beziiglich der Zustdandigkeiten der nationalen Behdrden bei der Marktiiberwachung,
eigene nationale Regelungen vor.

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass mit dem vorgelegten Entwurf eines Medizinprodukte-
Durchfiihrungsgesetzes die seit mehreren Jahren geduRerte Forderung nach einer behérdlich ge-
blindelten bundeseinheitlichen Marktiiberwachung umgesetzt werden soll. Es ist konsequent,
dass die Behorde, die fir die Risikobewertung von Vorkommnismeldungen durch Hersteller und
Anwender verantwortlich ist, auch die erforderlichen MaRnahmen anordnen kann. Bisher liegt
diese Verantwortlichkeit bei der zustandigen Landesbehorde, an die das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) nur MaRnahmenempfehlungen abgeben kann. Diese Kom-
petenzverteilung hat in der Vergangenheit manchmal die eigentlich notwendigen behérdlichen
MaRnahmen verzogert.

Leider wurde im Zuge der notwendigen gesetzlichen Neuregelung die Chance nicht genutzt, das
sehr uniibersichtliche Regelungsgeflecht bestehend aus unmittelbar geltendem EU-Recht, einem
nationalen Umsetzungsgesetz und nachfolgenden nationalen Rechtsverordnungen nachvollzieh-
barer und verstandlicher abzubilden. Eine Verbesserung der Ubersichtlichkeit ist damit bedauerli-

cherweise nicht zu erwarten.

Dariiber hinaus sind zwei Punkte aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes fiir die Patientensicherheit
und die Transparenz besonders relevant.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.01.2020
zum Gesetzentwurf Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANnpG)
Seite 4 von 29

1. Sonderzulassungen
Die Bundesregierung beabsichtigt, sehr weitreichende Ausnahmen vom EU-Regelwerk fir das In-
verkehrbringen von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika zu erméglichen. Der entspre-
chende Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 ermdchtigt die Mitgliedstaaten, auf ordnungs-
gemaR begriindeten Antrag das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines spezifischen Pro-
dukts zu genehmigen, bei dem EU-Konformitdtsbewertungen bisher nicht durchgefiihrt wurden,
dessen Verwendung jedoch im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit liegt.

In § 7 MPDG ist nun vorgesehen, dass die zustindige Bundesoberbehdrde in sehr weitreichendem
AusmaR Sonderzulassungen erteilen darf. Die Details zu dem Zulassungsverfahren stehen nicht
im Gesetz, sondern sollen durch das Bundesministerium flir Gesundheit per Rechtsverordnung
geregelt werden. In der Gesetzesbegriindung wird ausgefiihrt, dass solche Sonderzulassungen in
Zukunft wohl haufiger und fiir ganze Produktgruppen erteilt werden kdnnten, da sich durch die
EU-rechtlich angehobenen Anforderungen an die klinischen Nachweise insbesondere bei Produk-
ten fiir seltene Erkrankungen die Konformitdatsbewertungsverfahren verzégern kénnten und
dadurch bestimmte fiir die Patientenversorgung lebenswichtige Produkte gegebenenfalls nicht
zeitnah zur Verfligung stiinden. Diese Begriindung ist nach Auffassung des GKV-Spitzenverban-
des fachlich nicht plausibel und geht rechtlich deutlich iiber das EU-rechtlich zuldssige MaR hin-
aus.

Die geplante nationale Umsetzung, insbesondere die weitreichende Verordnungsermachtigung
und die fehlenden Transparenzanforderungen, laufen aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes der
Patientensicherheit und der Transparenz zuwider. Es steht zu befiirchten, dass hier ein nationaler
Sonderweg fiir eine groRe Anzahl von Medizinprodukten etabliert werden soll, ohne dass klar de-
finierende Vorgaben formuliert werden, in welchem Fall dieser Weg tatsachlich von Herstellern
beschritten werden darf. Wann ist eine ,ausreichende Versorgung der Bevélkerung mit Medizin-
produkten® nicht sichergestellt? Bleiben einmal erteilte Sonderzulassungen von Medizinprodukten
fur seltene Erkrankungen wirksam, auch wenn ein europaweit verkehrsfahiges Medizinprodukt fir
deren Behandlung auf den Markt kommt? Soll durch nationale Kriterien festlegen, dass Medizin-
produkte fiir seltene Erkrankungen nur oberflachlich gepriift werden miissen und dass klinische
Daten zur gesicherten Bewertung des Nutzens und der Risiken von Medizinprodukten bei selte-
nen Erkrankungen verzichtbar sind? Selbstverstandlich orientieren sich schon die Anforderungen
der EU an diese Produkte daran, welche klinischen Studien tGberhaupt machbar sind. Es ist auch
nicht ersichtlich, dass bei seltenen Erkrankungen in Deutschland andere Anforderungen definiert
werden sollen. Der Bedarf an Medizinprodukten fiir seltene Erkrankungen liegt europaweit vor
und endet nicht an der deutschen Grenze. Gerade bei seltenen Erkrankungen ist eine europaweit
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durchgefiihrte klinische Priiffung sinnvoll und angemessen, um die fiir eine Bewertung notwendige
Patientenzahl einzuschlieRen und so aussagekraftige klinische Daten zu generieren.

Am 20. Dezember 2019 hat die Bundesregierung eine kleine Anfrage zur bisherigen Praxis erteil-
ter Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 MPG beantwortet. Dieser Antwort ist zweierlei zu ent-
nehmen: Erstens wurde eine Sonderzulassung in den vergangenen zehn Jahren nur selten und
ausschlieBRlich aufgrund eines dringenden, klinisch alternativiosen Bedarfes und tiberwiegend fiir
einzelne Patienten erteilt. Leider sind jedoch zweitens weder Produktdetails noch Details liber die
Zulassungsgriinde offentlich verfligbar und werden auch in der Antwort der Bundesregierung
nicht dargestellt. Zwar ist davon auszugehen, dass zumindest in einigen Fallen Sonderzulassun-
gen fir die Versorgung herzkranker Kinder erteilt wurden, da die Anwendung von Herzklappen-
prothesen und Reparatursystemen bei Kindern nur von wenigen Zweckbestimmungen umfasst
sind. Dennoch zeigt die Antwort der Bundesregierung aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes, dass
bereits das bestehende System der Sonderzulassungen sehr intransparent ist und jegliche Aus-
weitung dieses Zulassungsweges mit viel Augenmal erfolgen sollte.

Hersteller konnten durch den nun vorgesehenen sehr viel weiter gefassten nationalen Sonderweg
ermutigt werden, von vornherein auf ein europdisches Konformitatsbewertungsverfahren zu ver-
zichten und stattdessen mit einem Antrag auf Sonderzulassung nach § 7 beim Bundesministerium
fur Gesundheit gezielt ausschlieBlich den deutschen Markt zu bedienen. Sie kénnten so gezielt
die EU-rechtlich geltenden Anforderungen an die klinischen Nachweise fiir ihre Produkte umge-
hen. Fir die Versorgung in Deutschland hatte das einen dauerhaft niedrigeren Sicherheits - und
Wirksamkeitsstandard im Vergleich zu den anderen europdischen Staaten zur Folge.

Im Sinne der Patientensicherheit sollten vom Gesetzgeber bei einer nationalen Sonderzulassung
von Medizinprodukten gesetzlich folgende Konkretisierungen vorgenommen werden:

1. Nationale Sonderzulassungen miissen sich auf einzelne Produkte beziehen. Sie missen
befristet sein, wie es auch der Bundesrat fordert (vgl. Bundesratsdrucksache 594/1/19)
und sie sollen auf solche Produkte beschrankt sein, die im Interesse der 6ffentlichen Ge-
sundheit und der Patientensicherheit sind.

2. Die Kriterien, nach denen eine Sonderzulassung zuldssig ist, beispielsweise fiir seltene Er-
krankungen, fiir deren Behandlung es keine anderweitig verfiigbare therapeutische Alter-

hative gibt, miissen gesetzlich festgelegt und sollten nicht durch Rechtsverordnung defi-

niert werden.
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3. Die Zulassungsentscheidung muss inklusive Begriindung, einer Zusammenfassung der Si-
cherheit und der klinischen Leistung, der Geltungsfrist und der Gebrauchsanweisung fiir
das entsprechende Produkt veréffentlicht werden.

4. Antrdge auf Sonderzulassung dirfen nur fiir solche Medizinprodukte gestellt werden, fiir
die ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaR Verordnung (EU) 2017/745 begonnen
wurde oder der Beginn geplant ist.

5. Sonderzulassungen, die gezielt fiir die Behandlung einzelner Patienten erteilt wurden,
missen ohne Patientenbezug unter Darstellung der in den Punkten 1-3 genannten Infor-

mationen veroffentlicht werden.

2. Zugang zu Informationen fir Biirgerinnen/Biirger und Patientinnen/Patienten
Die EU-Verordnungen fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika sehen weitreichende Infor-
mationen fir Bilirger, Patienten und die Fachoffentlichkeit vor, zum Beispiel Produktnamen und
Hersteller, Daten lber klinische Priifungen und ihre Ergebnisse oder die Zusammenfassungen
Uber Sicherheit und klinische Leistung von Implantaten, die Gebrauchsanweisungen usw.. Ent-
sprechende Veroffentlichungspflichten sind im MPDG derzeit nicht vorgesehen. Es ist lediglich
geregelt, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit per Rechtsverordnung die Bereitstellung
von Daten der DIMDI-Datenbank ,fir die Offentlichkeit unter Wahrung von Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen®, insbesondere liber Informationen zu klinischen Priifungen regeln kann.
Der genaue Umfang des Zugangs der Biirger und Patienten und der Fachoffentlichkeit zu diesen
Informationen bleibt offen.

Im Sinne eines Bekenntnisses zu Transparenz und Patientensouverdnitdt ist im parlamentarischen
Verfahren vom Gesetzgeber sicherzustellen, dass die Biirger, Patienten und die Fachoffentlichkeit
neben den Informationen liber Sonderzulassungen besonders auch Zugang zu Informationen iber
,klinische Priifungen” und ,sonstige klinische Prifungen” nach Kapitel 4 MPDG erhalten. Die Infor-
mationen (ber ,sonstige klinische Priifungen” sollen denen {ber ,klinische Priifungen® inhaltlich

gleichgestellt sein und den Vorgaben der EU-Verordnungen entsprechen, also inshesondere Aus-
sagen Uber Studienbeginn und -Ende, die wesentlichen Aussagen des Studienberichts sowie ggf.

Abbruchgriinde usw. enthalten.

Zu einzelnen Regelungen des Gesetzesentwurfs, insbesondere zu Artikel 1, wird im Folgenden

detailliert Stellung genommen.
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Stellungnahme zum Gesetz

Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 1 Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§ 3 Ergdnzende Begriffsbestimmungen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Es werden Begriffsbestimmungen eingefiihrt, die fir die Anwendung des Gesetzes notwendig
sind und die lber die in den Verordnungen (EU) 2017/745 vorgeschriebenen Begriffsbestim-

mungen hinausgehen.

Stellungnahme

Eine Konkretisierung des Begriffes ,schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes” im Sinne des Artikels 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 ist erforderlich. Dies
wurde auch im Rahmen von Diskussionen in der UAG 5 (Vigilanzsystem) des Nationalen Ar-
beitskreises zur Implementierung der MDR/IVDR (NAKI) festgestellt und ein entsprechender
Umsetzungsvorschlag unterbreitet. Der GKV-Spitzenverband regt an, analog zum Vorschlag
der UAG 5 die Formulierungen der beiden Verordnungen zu ibernehmen, die bereits eine
Definition fiir ,schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes” fiir den Bereich
der unerwiinschten Ereignisse im Rahmen klinischer Priifungen nach Artikel 2 Nr. 58 der EU-
Verordnung fiir Medizinprodukte enthalten. Wie auch vom NAKI vorgeschlagen sind aller-
dings die unter Punkt e) genannten Aspekte (fotale Gefdhrdung, Tod des Fotus usw.) in die
Definition der ,schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands® zu integrieren,
da sie ansonsten nach Definition der Verordnungen zwar im Rahmen von klinischen Priifun-
gen bzw. Leistungsstudien ein ,schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis, jedoch kein
,schwerwiegendes Vorkommnis“ darstellen wiirden.

Anderungsvorschlag
In § 3 wird die folgende Nummer 7 eingefiihrt:

(7) ,Schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes” aus der Definition
eines schwerwiegenden Vorkommnisses gemdl Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 ist definiert als eine
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a) [lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,
b) bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintrdachtigung einer Kérperfunktion,
¢) stationdre Behandlung oder Verlingerung der stationdren Behandlung des Patienten,

d) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohli-
chen Erkrankung oder Verletzung oder eines bleibenden Korperschadens oder einer dau-
erhaften Beeintrdchtigung einer Kérperfunktion,

e) chronische Erkrankung,

e) fétale Gefdhrdung, Tod des Fotus oder kongenitale kérperliche oder geistige Beein-
trdachtigungen oder Geburtsfehler.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 2 Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren Be-

reitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

§ 6 Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von Produkten

der Klasse |, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In Absatz 2 dieser Regelung wird die zustiandige Bundesoberbehdrde ermachtigt, auf Antrag
einer zustdndigen Behorde oder des Herstellers oder seines Bevollmachtigten lber die Klassi-
fizierung zu entscheiden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband verweist auf die ausfiihrliche Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbands (MDS) zu diesem Punkt und regt an, auch Streitfragen beziig-
lich der Anwendbarkeit von Klassifizierungsregeln durch die zustindige Bundesoberbehérde
entscheiden zu lassen, die letztlich festlegen, ob ein mittels klinischem Eingriff implantierba-
res Medizinprodukt gemaR Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745 nach Regel 5 als ,in-
vasives Produkt im Zusammenhang mit Korperéffnungen® oder nach Regel 8 als ,implantier-
bares Produkt“ anzusehen ist. Dieser Unterschied ist deshalb relevant, weil Implantate ande-
ren Schutzbestimmungen unterworfen sind als ,invasive Medizinprodukte im Zusammenhang
mit Korperdffnungen®. Beispielsweise sollte ein Plastikschlauch wie der sogenannte ,Endobar-
rier", der fiir einen Zeitraum von bis zu zwolf Monaten in den Zwolffingerdarm implantiert
wird, aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes angesichts der damit verbundenen Risiken (Ma-
genblutungen, Leberabszesse) zweifelsfrei als Implantat eingestuft werden. Regel 8 ldsst
auch eine andere Einstufung zu, obwohl dies im Widerspruch zur Begriffsdefinition in Artikel
2 Nr. 5 der Verordnung (EU) 2017/745 stiinde, wonach alle Medizinprodukte als Implantate
zu betrachten sind, die durch einen klinischen Eingriff ganz in den menschlichen Koérper ein-
gefiihrt werden, um dort mindestens 30 Tage zu verbleiben.

C) Anderungsvorschlag

In §6 Absatz 2 wird die folgende neue Nr. 3 eingefiihrt:
3. Die Einstufung eines Medizinproduktes als Implantat,

Die urspriingliche Nr. 3 wird Nr. 4.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 2 Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren Be-

reitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

§ 7 Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf

dem Markt, Freiverkaufszertifikate, Verordnungserméachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit dieser gesetzlichen Regelung wird festgelegt, dass die zustindige Bundesoberbehérde
auf der Grundlage von Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 auf ordnungsge-
maR begriindeten Antrag das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von Produkten, fir
die kein Konformitdatsbewertungsverfahren vollstandig durchgefiihrt wurde, in der Bundesre-
publik zulassen kann. In Absatz 2 wird ferner eine sehr detailliert ausgestaltete Verordnungs-
ermdchtigung fir das Bundesministerium fiir Gesundheit geregelt. Die gesamte Vorschrift ist
viel detaillierter geregelt als in dem bisher geltenden Medizinproduktegesetz. In der Geset-
zesbegriindung wird darauf hingewiesen, dass Sonderzulassungen fiir ganze Produktgruppen
auch mehrerer Hersteller zur ,Sicherstellung einer ausreichenden Versorgung der Bevolke-
rung mit Medizinprodukten® erteilt werden kénnten und insbesondere bei Medizinprodukten
fur seltene Erkrankungen mit einer gegentiber der bisherigen Praxis erhohten Anzahl von An-
tragen auf Sonderzulassung zu rechnen sei.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht diese weitreichende Regelung kritisch, da hierdurch die er-
hohten Schutzbestimmungen und Anforderungen der EU-Medizinprodukteverordnung unter-
laufen werden kdnnen. Ziel der EU-Verordnung ist die Sicherstellung eines europaweit ein-
heitlichen, qualitdatsgesicherten Vorgehens bei der Konformitdtsbewertung von Medizinpro-
dukten durch Hersteller und Benannte Stellen. Die im Vergleich zu den alten Richtlinien deut-
lich erhohten Anforderungen, z. B. an die Expertise der Benannten Stellen oder an die Qualitat
der klinischen Bewertung, wurden eingefiihrt, um die Versorgung der europdischen Bevdlke-
rung mit qualitativ hochwertigen und nach einheitlichen Regeln auf den Markt gebrachten
Medizinprodukten sicherzustellen. Wenn nun die Mitgliedsstaaten jeweils weitreichende Aus-
nahmeregelungen fiir nationale ,Sonderzulassungen® einfiihren, um Herstellern die Erfiillung
der EU-Verordnungsanforderungen zu ersparen, wird dadurch das eigentliche Schutzziel der
EU-Verordnung ohne Not unterlaufen. Sonderzulassungen nach dem bisher geltenden MPG
hatten bisher primar zum Ziel, insbesondere im Interesse des 6ffentlichen Gesundheitsschut-



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.01.2020
zum Gesetzentwurf Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANnpG)
Seite 11 von 29

zes (z. B. bei Epidemien, Katastrophen) eine Versorgung mit Medizinprodukten sicherzustel-
len. Nach Kenntnis des GKV-Spitzenverbands wurden allerdings in der Vergangenheit im Ein-
zelfall auch aus anderen Griinden Sonderzulassungen erteilt. Entsprechende Entscheidungen
des zustdndigen BfArM wurden allerdings bisher nicht veréffentlicht.

Die hier vorgeschlagene Neuregelung liefert, insbesondere aufgrund der Gesetzesbegriin-
dung, in der vorliegenden allgemeinen Form Anreize fiir Hersteller, fiir bestimmte Produkte
auf ein EU-Konformitdtsbewertungsverfahren gdnzlich zu verzichten und ausschlieBlich eine
nationale Sonderzulassung anzustreben. Dies wiirde jedoch die Schutzwirkung der EU-Ver-
ordnungen aushebeln. Es muss sichergestellt sein, dass eine Sonderzulassung nach § 7
MDPG den Ausnahmefall und keinen regelhaft zu beschreitenden Weg darstellt. Es sollte fer-
ner klargestellt werden, dass Sonderzulassungen, wie bisher auch, immer zu befristen sind
und dariiber hinaus immer unter der Bedingung erteilt werden, dass aktuell fiir die zuzulas-
senden Produkte ein Konformitdatsbewertungsverfahren gemaR EU-Medizinprodukteverord-
nung durchgefiihrt wird. Erteilte Zulassungen nach § 7 MPDG sind ferner vom BfArM im Inter-
net zu veroffentlichen.

C) Anderungsvorschlag
In § 7 werden die folgenden neuen Absétze 3 bis 6 eingefiigt:

(3) Ein begriindeter Antrag nach Absatz 1 beinhaltet Angaben dariiber, inwieweit das In-
verkehrbringen oder die Inbetriebnahme des spezifischen Medizinprodukts im Interesse
der dffentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder Patientengesundheit liegt.

(4) Ein Interesse der offentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder Patienten-
gesundheit liegt insbesondere bei den folgenden Sachverhalten vor:

a) Eine Patientenversorgung nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse ist ohne eine Zulassung nach Absatz 1 nicht moglich.

b) Die Versorgung von spezifischen Patientinnen oder Patienten oder von Patienten-
gruppen mit einer lebensbedrohlichen oder regelmalig todlichen Erkrankung oder mit
einer zumindest wertungsmaliig vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht,
ist ohne eine Zulassung nach Absatz 1nicht moglich.

¢) Die Anwendung des Medizinprodukts liegt im Interesse des offentlichen Gesund-
heitsschutzes.
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(5) Der antragstellende Hersteller weist gegeniiber der zustandigen Bundesoberbehdrde
nach, dass er fiir sein Produkt ein Konformititsbewertungsverfahren gemal der Verord-
nung (EU) 2017/745 durchfiihrt oder damit in Kiirze beginnt.

(6) Die zustdandige Bundesoberbehdrde erteilt die Sonderzulassung nach Absatz 1 befris-
tet und verdffentlicht ihre Entscheidung mit Nennung des Herstellers, des Produktes, der
Zweckbestimmung, des Anwendungsgebiets, des Zulassungsgrundes und mit einem
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung, der Gebrauchsanweisung sowie der

Geltungsfrist der Zulassung im Internet.
Absatz 3 wird zu Absatz 7 und wie folgt gefasst:

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung, die

nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Folgendes zu regeln:
1. das Ndhere zum Verfahren der Zulassung nach Absatz 1, insbesondere
a) die weiteren Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehdrden,

b) das Nahere zum behdrdlichen Zulassungsverfahren einschlieBlich der einzureichenden
Unterlagen und Nachweise sowie der Unterbrechung, Verlingerung oder Verkiirzung von

festzulegenden Bearbeitungszeiten,

¢) das Verfahren zur Uberpriifung der Unterlagen,

d) die Méglichkeiten zur Erteilung behordlicher Auflagen und

e) die Voraussetzungen fiir Riicknahme oder Widerruf der Zulassung;

2. das Ndhere zu den Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und das Bereitstellen auf dem Markt der mit Sonderzulassung zugelassenen Produkte,
die aus Griinden der Sicherheit und der Uberwachung des Verkehrs mit Produkten erfor-

derlich sind, insbesondere
a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen Produkte,

b) die behdrdliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwachung der Si-
cherheit und Leistungsfiahigkeit der angewendeten und zugelassenen Produkte,

¢) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufkldrung der betroffenen Patienten, an de-
nen das zugelassene Produkt angewendet werden soll, sowie die Anforderungen an die

notwendigen Patienteneinwilligungen.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)
Kapitel 3 Benannte Stellen, Priiflaboratorien, Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

§ 18 Anerkennung von Priiflaboratorien

A) Beabsichtigte Neuregelung

GemaR der vorgeschlagenen Regelung kdnnen Priflaboratorien, die von einer Benannten
Stelle beauftragt werden, bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitdatsbewer-
tungsverfahren zu ibernehmen, bei der fiir die Benannte Stelle zustindigen Behorde in einem
Anerkennungsverfahren feststellen lassen, dass sie den dafiir anwendbaren Anforderungen

der beiden EU-Verordnungen geniigen.

B) Stellungnahme

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ist dieser Schritt verpflichtend vorzusehen.

C) Anderungsvorschlag

In § 18 Absatz 1 wird das Wort ,kdnnen“ durch das Wort ,miissen” ersetzt.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 4 Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen

Abschnitt 2 Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und KorrekturmaRnahmen

Unterabschnitt 2 Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745

§ 47 Absatz 2 Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

GemadR Absatz 2 der vorgeschlagenen Regelungen darf mit einer sonstigen klinischen Prii-
fung im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erst begonnen werden,
wenn eine nicht ablehnende Stellungnahme der zustdandigen Ethik-Kommission nach MaR-
gabe des § 52 vorliegt und sie der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 53 Absatz 1 an-

gezeigt wurde.

Stellungnahme

Sonstige klinische Priifungen nach Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 umfassen auch
solche Prifungen, die zwar nicht als Teil einer klinischen Bewertung fiir Konformitdtshewer-
tungszwecke durchgefiihrt werden, in denen jedoch ein CE-gekennzeichnetes und verkehrs-
fahiges Medizinprodukt auRerhalb seiner Zweckbestimmung angewendet werden soll. Fiir
diese Priifungen soll, anders als bei klinischen Priifungen im Sinne des Artikels 62 der ge-
nannten Verordnung, lediglich eine Anzeige bei der Bundesoberbehérde erforderlich sein.

Dieser Unterschied ist nicht gerechtfertigt. Die Produktsicherheit und gegebenenfalls die
Wirksamkeit sind im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens nur fiir den bestim-
mungsgemadlRen Gebrauch des Medizinprodukts untersucht worden. Die Anwendung eines
Medizinprodukts auBRerhalb seiner Zweckbestimmung stellt - unabhdngig davon ob die Studie
im Rahmen eines klinischen Programms eines Herstellers oder als forscherinitiierte ,akademi-
sche” Studie durchgefiihrt wird - fiir die damit behandelten Probanden ein gleichermaRen er-
hohtes Risiko dar und dhnelt somit der Anwendung eines Arzneimittels auBerhalb seiner zu-
gelassenen Anwendungsgebiete. Im Unterschied zum Medizinprodukterecht kennt aber das
Arzneimittelrecht keine entsprechende Unterscheidung klinischer Studien nach dem Zweck
der Untersuchung. Der § 4 Absatz 23 AMG definiert eine ,klinische Priifung bei Menschen* als
jede am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, die mit dem Ziel durchgefiihrt wird, sich von
der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit der Arzneimittel zu liberzeugen, soweit es sich nicht
um eine nichtinterventionelle Priifung handelt. Nichtinterventionelle Priifungen sind Untersu-
chungen epidemiologischer Methoden, bei denen die Behandlung einschlieRlich der Diagnose
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und Uberwachung nicht einem vorab festgelegten Priifplan, sondern ausschlieBlich der arztli-
chen Praxis folgt und bei denen die Arzneimittel gemaR den in der Zulassung oder der Ge-
nehmigung festgelegten Angaben angewendet werden.

Fir jede dieser Definition entsprechende klinische Priiffung gilt die MaRgabe des § 40 Absatz
1 Satz 2 AMG, wonach ein Beginn der Priifung erst zuldssig ist, wenn die zustandige Ethik-
Kommission diese zustimmend bewertet hat und die zustdndige Bundesoberbehdrde diese

genehmigt hat.

Es ist aufgrund der engen Verwandtschaft der beiden Themenfelder und der dhnlich gelager-
ten Gefdhrdung der an der Priifung teilnehmenden Personen nicht angemessen, diese unter-
schiedlich zu behandeln. In § 47 des MPDG sollte u.E. somit anstelle einer Anzeige auch fir
,sonstige klinische Priifungen” eine Genehmigung vorgesehen werden, sofern sie auBerhalb
der Zweckbestimmung erfolgt. Auch im Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der
MDR/IVDR (NAKI) wurde in der zustandigen Unterarbeitsgruppe 6 mehrheitlich dafiir votiert,
bei ,sonstigen klinischen Priifungen” auBerhalb der Zweckbestimmung eine Genehmigungs-
pflicht vorzusehen. Diese Genehmigung kann, analog zu den allgemeinen klinischen Priifun-
genin § 31, nach Risikoklassen unterschiedlich ausgestaltet werden.

Anderungsvorschlag
§ 47 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

(2) Mit einer sonstigen klinischen Priifung eines Produkts darf nur begonnen werden, wenn
1. eine zustimmende Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission nach MalSgabe des §
52 vorliegt und

2. die sonstige klinische Priifung der zustindigen Bundesoberbehdrde nach § 53 Absatz 1
angezeigt wurde.

Sofern die sonstige klinische Priifung mit einem Produkt durchgefiihrt wird, das keine CE-
Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 trdgt, oder die klini-
sche Priifung aulBerhalb der von der CE-Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung durch-
gefiihrt wird, ist vorab ein Antrag nach § 38 bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu stel-
len. Die Regelungen des § 31 gelten entsprechend. In den iibrigen Fillen ist die klinische
Priifung der zustiandigen Bundesoberbehdrde nach § 26 anzuzeigen.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 4 Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen,

Abschnitt 2 Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und KorrekturmaBnahmen

Unterabschnitt 2 Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745

§ 64 Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Priifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Es werden Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors an die Ethikkommission und die
Bundesoberbehdrde geregelt.

Stellungnahme

Anders als flr klinische Priifungen nach Artikel 62 der Verordnung (EU) 2017/745 werden fir
klinische Priifungen nach Artikel 82 Giber das elektronische System nach Artikel 73 keine 6f-
fentlich zuganglichen Informationen, beispielsweise gemaR Artikel 77 Absatz 7, zur Verfi-
gung gestellt. Um jedoch zu gewdhrleisten, dass transparent wird, welche klinischen Studien
zu Medizinprodukten laufen und welche Ergebnisse sie haben, sollte auch fir sonstige klini-
sche Priifungen eine verpflichtende Eintragung in klinische Studienregister gesetzlich vorge-
schrieben werden. Auch der Abschlussbericht nach § 64 Absatz 3, der Uiber sonstige klinische
Prifungen an die zustdndige Bundesoberbehorde zu libermitteln ist, sollte zur Sicherstellung
der Transparenz analog zu den Regeln der EU-Verordnung nach Artikel 73 der Offentlichkeit
zugdnglich gemacht werden.

C) Anderungsvorschlag

In § 64 wird dem Absatz 3 der folgende Satz angefiigt:
Er ist nach § 86 Absatz 6 Nr. 8 der Offentlichkeit zugdnglich zu machen.
Der folgende Absatz 4 wird eingefiigt:

(4) Der Sponsor registriert die sonstige klinische Priifung in einem éffentlich zugdnglichen
Studienregister. Der Studienregistereintrag ist nach Beendigung oder Abbruch der sonstigen
klinischen Priifung innerhalb der in Absatz 3 genannten Fristen um die wesentlichen Informa-
tionen des Abschlussberichts nach Absatz 3 zu ergdnzen.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 5 Vigilanz und Uberwachung

§ 71 Absatz 5 Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 5 wird konkretisiert, welche Ziele und Inhalte mit einer Risikobewertung nach Arti-
kel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 verfolgt werden sollen. Insbesondere soll
hierbei festgestellt werden, ob ein unvertretbares Risiko vorliegt.

Stellungnahme

Eine Risikobewertung im Sinne des angesprochenen Artikels der EU-Verordnung ist nicht auf
unvertretbare Risiken beschrankt. Es geht vielmehr um eine Bewertung der Risiken aufgrund
gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und eine Bewertung der Angemessenheit ge-
planter oder bereits ergriffener SicherheitskorrekturmaBnahmen durch Hersteller. Die Be-
grenzung auf ,ein unvertretbares Risiko“ grenzt den Bewertungsauftrag der zustandigen Be-
horde nach den oben genannten Artikeln unzuldassiger Weise ein.

Wird das Patienteneigentum trotzdem verworfen, muss zur Starkung unverschuldet gescha-
digter Patienten festgelegt sein, dass die Beweislast, dass kein Produktfehler vorliegt, bei der
Einrichtung liegt, in der die Explantation vorgenommen wurde. Es ist ferner vorzusehen, dass
vor zerstorenden Untersuchungen von explantierten auffilligen Implantaten eine Zustim-
mung der Patienten einzuholen ist. Bei fehlender Zustimmung muss die Beweislast, bei der
die zerstorende Untersuchung vornehmenden Institution liegen. Entsprechende Regelungen

waren sinnvoll.

Anderungsvorschlag
Absatz 5 wird wie folgt gefasst.

(5) Die Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehdrde erfolgt nach den Vorga-
ben von Artikel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)
Kapitel 5 Vigilanz und Uberwachung

§ 72 Absatz 5 Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

GemadR Absatz 5 tragen Anwender und Betreiber dafiir Sorge, dass Produkte und Probemate-
rialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen wer-

den, bis die Risikobewertung der zustandigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist.

Stellungnahme

Die vorgeschlagene Regelung geht in die richtige Richtung, greift jedoch zu kurz. Insbeson-
dere Implantate gehen nach § 93 BGB, § 953 BGB in das Eigentum des betroffenen Patienten
Uber. Wie auch der MDS in seiner Stellungnahme angibt, sollte sichergestellt sein, dass die
Patienten liber ihr Eigentum entscheiden und dass sie dartber aufgekldart werden, dass die
Moglichkeit einer unabhdngigen Prifung der Implantate besteht.

C) Anderungsvorschlag

Absatz 5 wird wie folgt gefasst.

(5) Professionelle Betreiber und Anwender stellen sicher, dass Produkte und Probemateria-
lien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden.
Explantate sind Eigentum der Patientin oder des Patienten und werden ihnen nach Abschluss
der Risikobewertung durch die zustindige Bundesoberbehdrde iiberlassen. Mit Einverstind-
nis der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten kénnen die Produkte und Pro-
duktmaterialien dem Hersteller oder einem unabhdngigen Priiflabor zum Zwecke der Unter-
suchung tberlassen werden.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)
Kapitel 6 Zustindige Behorden, Verordnungsermachtigungen, sonstige Bestimmungen

§ 86 Absatz 6 Nr. 8 Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 6 Nr. 8 des genannten Paragraphen wird festgelegt, dass der Zugang der Offent-
lichkeit zu bestimmten Informationen der Datenbank (Informationen uber Aufbereiter von
Medizinprodukten oder iiber Hersteller von implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse
Il gemaR § 4, Klassifizierungsentscheidungen nach § 6, bestimmte Informationen zu klini-
schen Priifungen) per Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nr. 8 vorgegeben werden soll.

B) Stellungnahme

Bestimmte Veroffentlichungspflichten sollen gesetzlich festgelegt werden und nicht in den
Regelungsbereich der Rechtsverordnung fallen (vgl. Stellungnahmen zu § 7 und § 64). Dies
betrifft aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes besonders Informationen zu Sonderzulassungen
und sonstigen klinischen Priifungen. Ein Zugang der Offentlichkeit zu Informationen tber
Sonderzulassungen (§ 86 Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe b) ist derzeit gar nicht vorgesehen.

C) Anderungsvorschlag
§ 86 Absatz 1 Nr. 2 Buchstabe b wird wie folgt gefasst:

b) Antrdage nach § 7 Absatz 1 und Informationen der Bundesoberbehérde nach § 7 Absatz 6
sowie Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach Malgabe der Rechtsverordnung nach § 7
Absatz 7.

Absatz 6 Nr. 8 wird wie folgt gefasst:

8. die Offentlichkeit zu den Datenbanken nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a, b, c und d.
wenn und in dem Male, wie es dieses Gesetz und eine Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1
Nummer 8 vorsieht.
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Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Kapitel 6 Zustdandige Behérden, Verordnungserméchtigungen, sonstige Bestimmungen

§ 88 Verordnungsermichtigungen (Absatz 1, Nummer 6 a) und g))

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

I. GemdR § 11 des Referentenentwurfs dirfen Produkte nur nach MaRgabe der vorgesehenen
Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 des Gesetzentwurfs betrieben und ange-
wendet werden. Auf Basis von Nummer 6 a) der letztgenannten Vorschrift wird das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit erméachtigt, durch Rechtsverordnung Anforderungen an das Er-
richten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten und sonstigen Pro-
dukten festzulegen und Regelungen lber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die si-
cherheitstechnischen Kontrollen, Funktionspriifungen, Meldepflichten und Einzelheiten der
Meldepflichten von Vorkommnissen und Risiken, das Bestandsverzeichnis und das Medizin-
produktebuch zu treffen. Ferner wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt, wei-
tere Anforderungen festzulegen, soweit dies fiir das sichere Betreiben und die sichere An-
wendung oder die ordnungsgemaRe Instandhaltung notwendig ist.

[Il. Durch § 88 Absatz 1 Nummer 6 g) des Entwurfs wird das Bundesministerium fiir Gesund-
heit weiterhin ermachtigt, die Medizinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen, die mess-
technischen Kontrollen unterliegen. Es kann bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete
Stelle oder die zustdndige Behdrde messtechnische Kontrollen durchzufiihren hat. Ferner ist
es ermachtigt, Vorschriften tiber den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren von mess-
technischen Kontrollen, die Voraussetzungen, den Umfang und das Verfahren der Anerken-
nung und Uberwachung mit der Durchfithrung messtechnischer Kontrollen betrauter Stellen
sowie die Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduktes mit Messfunktion bei
messtechnischen Kontrollen zu erlassen.

Stellungnahme

I. Die beabsichtigte Regelung des § 88 Absatz 1, Nummer 6 a) deckt sich weitgehend mit der
Ermachtigungsgrundlage des § 37 Absatz 5, Nummer 1 MPG, aufgrund derer die derzeit gel-
tende Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) erlassen wurde. Die MPBetreibV ist
auf das Anwenden und Betreiben von Medizinprodukten in stationdaren bzw. ambulanten Ge-
sundheitseinrichtungen ausgerichtet. Dort haben diejenigen, die die Betreiberpflichten zu er-
fullen haben, die Sachherrschaft liber die Produkte und konnen deren Verbleib nachverfolgen

sowie die Anwendung steuern.
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Die Erweiterung der Regelungen auch fir die Verwendung von Produkten in der hduslichen
Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld der Nutzer, wie z. B. Hilfsmittel i. S. d. SGB V,
hat insbesondere im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung zu erheblichen Umset-
zungsproblemen der MPBetreibV gefiihrt, die zum Teil bis heute nicht geldst werden konnten.
Die Umsetzungsprobleme beziehen sich nicht allein auf die messtechnischen und sicher-
heitstechnischen Kontrollen, sondern auch auf bestimmte Dokumentationspflichten wie das
Fliihren von Bestandsverzeichnissen und Medizinproduktebiichern und deren Aufbewahrungs-
ort. Erforderliche Inhalte dieser Unterlagen, wie zum Beispiel Standort, betriebliche Zuord-
nung oder Inventarnummer, beziehen sich ausschlieRlich auf den Einsatz von Produkten in
Institutionen. Auch die Regelungen des § 4 MPBetreibV beziehen sich im Wesentlichen auf
professionelle Anwender und Produktanwendungen in Gesundheitseinrichtungen, weshalb sie
nur in einem solchen Umfeld vollstindig umgesetzt werden kénnen.

Eine auf das jeweilige Setting bezogene Qualitatssicherung kann fir Produkte, die in der
hduslichen Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld der Nutzer eingesetzt werden,
durch spezialgesetzliche Vorschriften effektiver geregelt werden, da die Auswirkungen und
die Erfillbarkeit der Verpflichtungen individueller beriicksichtigt werden kénnen. In dem be-
reits erwdhnten Hilfsmittelbereich wird der Qualitdtssicherung beispielsweise durch die sozi-
alversicherungsrechtlichen Vorschriften, insbesondere durch die §§ 126, 127 und 139 SGB V,
Rechnung getragen.

Il. § 88 Absatz 1, Nummer 6 g) bezieht sich auf Medizinprodukte mit Messfunktion. Hierfiir
gelten die Ausfithrungen unter I. entsprechend, sofern die Produkte dem Einsatz auBerhalb
von Einrichtungen dienen. Auch hier haben sich bezogen auf die Erfiillung von Betreiber-
pflichten, insbesondere bei der Versorgung mit Blutdruckmessgeraten in der hduslichen Um-
gebung oder im sonstigen privaten Umfeld von gesetzlich Krankenversicherten, Probleme ge-
zeigt. Die Krankenkassen haben die versorgten Versicherten aufgrund ihrer aktuellen Betrei-
berpflichten ersucht, ihre Blutdruckmessgerate herauszugeben, damit messtechnische Kon-
trollen durchgefiihrt werden kénnen. Nur ein geringer Bruchteil der Versicherten hat sich in-
sofern kooperativ gezeigt. Daher konnten die messtechnischen Kontrollen weitgehend nicht
realisiert werden. Dies gilt unabhdngig davon, wer die Betreiberrolle innehat, da auch Leis-
tungserbringer in diesen Fallen auf die Mitwirkung der versorgten Versicherten angewiesen

waren.

Die Ausfiihrungen unter den Ziffern I. und Il. zeigen, dass diverse Betreiberpflichten praktisch
nicht oder nicht vollstandig erfiillt werden kdnnen, wenn die Nutzung der Produkte in einem
Umfeld erfolgt, in dem der fiir die Erfiillung der Pflichten Verantwortliche nicht die Sachherr-
schaft (iber die Produkte hat. Eine Regelung der Qualitdt bietet sich hier iber spezialgesetzli-
che Vorschriften an. Aus diesen Griinden ist die Ermachtigungsgrundlage auf die Anwendung
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und das Betreiben von Produkten in Gesundheitseinrichtungen zu beschrianken. Sofern die-
sem Vorschlag nicht gefolgt wird, sind entsprechende praxisnahe Regelungen bzw. Ausnah-
men in den in Rede stehenden Rechtsverordnungen gemaR § 88 Absatz 1 Nr. 6 der vorgese-

henen Neuregelung zu treffen.

Unabhidngig von der Frage des Versorgungsumfelds sollte bei der Bestimmung der Medizin-

produkte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen, weiterhin bedacht werden, dass Blut-
druckmessgerdte ein sehr geringes Risikopotential aufweisen. Sofern dem vorgenannten Vor-
schlag nicht gefolgt wird, sollten diese nicht den Produkten zugeordnet werden, fiir die

messtechnische Kontrollen erforderlich sind.

Anderungsvorschlag
§ 88 Absatz 1 Nr. 6 wird wie folgt ergdnzt:

Vor das Wort ,Anforderungen” wird der Halbsatz ,Fiir Produkte, die in Gesundheitseinrichtun-

gen angewendet und betrieben werden,” eingefligt.
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Artikel 4 (Anderungen des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3 Anderungen im § 137h

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dieser Anderung wird geregelt, dass die Bewertung von Medizinprodukten hoher Risiko-
klasse nach § 137h SGB V mit Geltungsbeginn des MPEUAnpG nur noch fiir Medizinprodukte
durchzufiihren ist, die den Risikoklassen nach der neuen Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 zuzuordnen sind.

Stellungnahme

Wenn diese Regelung in Kraft tritt, sind nach § 137h nur noch Medizinprodukte hoher Risiko-
klasse nach der neuen EU-Verordnung zu bewerten. Medizinprodukte, die nach den aktuell
geltenden Richtlinien in den Verkehr gebracht wurden oder die bis Mai 2020 noch in den Ver-

kehr gebracht werden, fallen nicht mehr unter die Regel.

Damit konnte der Gemeinsame Bundesausschuss Methoden mit Hochrisikomedizinprodukten,
die vor kurzem oder in naher Zukunft in den Verkehr gebracht wurden und die im Rahmen
neuer Krankenhausmethoden zur Anwendung kommen, nicht mehr bewerten. Sie fallen durch
das Raster. Dabei wadre eine Bewertung durch den G-BA gerade bei diesen Produkten und Me-
thoden besonders wichtig, weil die Anforderungen an die klinische Bewertung und klinische
Prifung von Hochrisikomedizinprodukten nach den alten EU-Richtlinien deutlich niedriger

sind.

Um sicherzustellen, dass die Regelungen des § 137h nicht entwertet werden, lehnt der GKV-
Spitzenverband die Streichung des Bezugs auf die alten Richtlinien aus Griinden der Patien-
tensicherheit ab. Es missen stattdessen mindestens fiir den Ubergangszeitraum, in dem so-
wohl die Richtlinien als auch die EU-Verordnung gelten, beide Bezugsrahmen genannt sein.

Anderungsvorschlag

Artikel 4 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
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In§ 137h Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,nach Artikel 9 in Verbindung mit An-
hang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI. L
169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247
vom 21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist, oder den aktiven implantierbaren Medizinpro-
dukten” die Worter “sowie der Risikoklasse Ilb und Ill nach Artikel 51 in Verbindung mit An-
hang VIl der Verordnung (EU) 2017/745" angefiigt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 13.01.2020
zum Gesetzentwurf Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUANnpG)
Seite 25 von 29

Erginzender Anderungsbedarf

Artikel 5 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

§ 1 Absatz 1 Nr. 1a Anwendungsbereich

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch diese Anderung wird der Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Ergidnzender Anderungsbedarf

Der GKV-Spitzenverband steht, wie auch bereits in der Stellungnahme zum GSAV ausgefiihrt,
einigen Regelungen im Heilmittelwerbegesetz zu Medizinprodukten grundsatzlich kritisch
gegeniiber. Im Heilmittelwerbegesetz ist geregelt, fiir welche Arzneimittel, Medizinprodukte,
Verfahren, Behandlungen, Gegenstdnde oder andere Mittel Werbung zuldssig ist, in welcher
Form diese Werbung zuldssig ist und welche Zielgruppen (Fachkreise oder allgemein die Be-
volkerung) von der Werbung angesprochen werden diirfen. Fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel gilt etwa ein generelles Werbeverbot auRerhalt der Fachkreise. Fiir Arzneimittel, die
fur die Erkennung, Verhiitung, Beseitigung oder Linderung von Krebserkrankungen zum Ein-
satz kommen, darf auBerhalb der Fachkreise ebenfalls nicht geworben werden. Diese Ein-
schrankungen gelten fir Medizinprodukte ausdriicklich nicht. Weitere Werbeverbote nach §
11 HWG gelten nur sehr eingeschrankt. AuRerdem darf eine Medizinproduktewerbung - an-
ders als eine Werbung fiir Arzneimittel - mit Angaben werben, die nahe legen, dass die Wir-
kung des Medizinprodukts einem Arzneimittel, einem anderen Medizinprodukt oder einer
anderen Behandlung entspricht oder gar iberlegen ist.

Diese Ausnahmeregelungen fithrten dazu, dass im Jahr 2015 (iber mehrere Tage hinweg
bundesweit im Radio bioresorbierbare Stents fiir eine Herzinfarktbehandlung beworben wur-
den. Mit Aussagen wie ,Bio hat halt Zukunft“ wurde suggeriert, dass diese Stents anderen Be-
handlungsmethoden (iberlegen seien. Weitere Werbung im Internet sollte diesen Eindruck mit
arztlichen Empfehlungen und Patientengeschichten gezielt untermauern. Diese Form der
Werbung wurde von der Rechtsprechung als mit dem geltenden Recht vereinbar angesehen
(BGH, Urteil vom 1. Februar 2018, | ZR 82/17). Ergebnisse klinischer Studien zeigten jedoch
im Nachhinein, dass die Anwendung dieser beworbenen Produkte mit einer hoheren Herzin-
farktrate einhergeht als die von herkdmmlichen Stents, woraufhin das Produkt vom Markt ge-

nommen wurde.
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Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes resultiert aus diesen Beobachtungen ein grundsatzlicher
Anderungsbedarf im Heilmittelwerbegesetz, der prizisiert, dass fir Medizinprodukte und In-
vitro-Diagnostika, die nicht frei zur Selbstanwendung erhdltlich sind, sondern ausschlieRlich
von medizinisch geschultem Personal angewendet, betrieben oder implantiert werden, auRer-
halb der Fachkreise auch nicht geworben werden darf. Von diesem Werbeverbot sollen ledig-
lich Patienteninformationen zur Funktionalitdt sowie zur bekannten Wirkungsweise, zu Nut-
zen und Risiken der Produkte ausgenommen sein. Eine vergleichende Werbung zu anderen
Produkten oder Behandlungen soll grundsatzlich fiir alle Medizinprodukte und In-vitro-Diag-

nostika unzuldssig sein.

Anderungsvorschlag

In § 1T HWG wird folgender Absatz 9 angefiigt:

,(9) Das Gesetz findet ferner keine Anwendung auf aufklarendes Informations - und Schu-
lungsmaterial fiir Patientinnen und Patienten zur Funktionalitat sowie zur bekannten Wir-
kungsweise und zu Nutzen und Risiken von Medizinprodukten.”

§ 10 Absatz 1 HWG wird wie folgt gefasst (Einfligung des unterstrichenen Satzteils):

LFiir verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie fiir Medizinprodukte, die nicht frei zur

Selbstanwendung erhéltlich sind, darf nur bei Arzten, Zahndrzten, Tierdrzten, Apothekern

und Personen, die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben, geworben wer-

“«

den.

§ 11 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst (Einfligung der unterstrichenen Nummern):

LFlir Medizinprodukte gilt Satz 1 Nr. 2, 3, 5, 7 bis 9, 11 und 12 entsprechend.”

§ 11 Absatz 2 HWG wird wie folgt gefasst (Einfligung der unterstrichenen Satzteile):

L(2) AuBerhalb der Fachkreise darf fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Anwendung bei

Menschen nicht mit Angaben geworben werden, die nahe legen, dass die Wirkung des Arz-
neimittels oder Medizinproduktes einem anderen Arzneimittel, einem anderen Medizinpro-

dukt oder einer anderen Behandlung entspricht oder liberlegen ist.”
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§ 12 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (neu) HWG wird wie folgt gefasst:

,2. die Werbung fiir Medizinprodukte nicht beziehen auf die Erkennung, Verhiitung, Beseiti-
gung oder Linderung der in Abschnitt A der Anlage aufgefiihrten Krankheiten oder Leiden bei
Menschen. ”
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§ 139 Abs. 5 Satz 1 und 2 SGB V - Hilfsmittelverzeichnis, Nachweis der Funktionstauglichkeit und
Sicherheit bei Medizinprodukten

A) Beabsichtigte Neuregelung

In dem Kabinettsentwurf des Medizinprodukteanpassungsgesetzes ist vorgesehen, in § 139 Abs.
5 Satz 1 SGB V die Worter ,Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegeset-
zes" zu streichen und in einem neuen Folgesatz eine umfassende Definition des Medizinpro-
duktebegriffs einzufiigen. Hierbei wird auf die Begriffsdefinition der bisherigen EU-Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte zurlickgegriffen, die auch in § 3 des bisherigen Medizinpro-
duktgesetzes (MPG) aufgegriffen wurde. Im Referentenentwurf des Medizinprodukteanpassungs-
gesetzes ist dagegen noch auf die europdische Medizinprodukte-Verordnung (Medical Device Re-
gulation - MDR) abgestellt worden, indem die Wérter ,Medizinprodukte m Sinne des § 3 Nr. des
Medizinproduktegesetzes“ durch die Worter ,Medizinprodukte im Sinne der MDR* ersetzt wurden.
GemaR der Gesetzesbegriindung soll mit der Einfligung der im Kabinettsentwurf vorgesehenen
Begriffsdefinition eine Ausdehnung lber die in § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes um-
schriebenen Medizinprodukte hinaus auf alle von der neuen Begriffsbestimmung in Artikel 2
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 umfassten Medizinprodukte vermieden werden, da
diese beispielsweise auch Medizinprodukte erfasse, die unter den Begriff der Arzneimittel fallen
wirden. Das Hilfsmittelverzeichnis kénne jedoch ausschlieRlich Medizinprodukte enthalten, die
Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V seien.

B) Stellungnahme

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es nicht sinnvoll, in § 139 Abs. 5 SGB V eine Definition
des Medizinproduktebegriffs aufzunehmen, die sich an der tiberholten EU-Richtlinie 93/42/EWG
Uiber Medizinprodukte orientiert. Eine Notwendigkeit fiir die Definition des Medizinproduktebe-
griffs in dieser gesetzlichen Regelung ist nicht erkennbar. Auch die im Kabinettsentwurf vorgese-
hene Begriffsbestimmung umfasst noch zahlreiche Produkte, die nicht als Hilfsmittel angesehen
werden kdnnen. Die Abgrenzung zwischen Hilfsmitteln und Produkten, die anderen Leistungsbe-
reichen der Gesetzlichen Krankenversicherung zuzuordnen sind, ergibt sich iiber den Hilfsmittel-
begriff der §§ 33, 139 SGB V. Von der im Kabinettsentwurf vorgesehenen Definition des Medizin-
produktebegriffs in § 139 Abs. 5 SGB V sollte daher abgesehen werden und im Gesetzeswortlaut
stattdessen - wie im Referentenentwurf urspriinglich vorgesehen - lediglich der Verweis auf § 3
des Medizinproduktegesetzes durch denjenigen auf die neue europdische Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MDR) ersetzt werden.
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C) Anderungsvorschlag

Die im Kabinettsentwurf vorgesehenen Anderungen in § 139 Abs. 5 SGB V entfallen. Stattdessen
werden in § 139 Abs. 5 Satz 1 SGB V die Worter ,im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktege-
setzes“ durch die Worter ,im Sinne der MDR" ersetzt.



