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Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 16/12258, 16/12676 —

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

A. Problem

Das 1995 auf der Grundlage europdischen Rechts geschaffene Medizinproduk-
tegesetz (MPG) und die darauf aufbauende Medizinprodukte-Verordnung
(MPV), die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV), die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). sowie die Medizinprodukte-
Gebiihrenverordnung (MPGebiihrenV) bedirfen nach Mitteilung der Bundesre-
gierung einer Reihe von Anderungen. Det Anderungsbedarf begriindet sich zum
einen aus der Notwendigkeit zur® Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung
der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten {iber aktive implantierbare medizinische Gerédte und
93/42/EWG des Rates. tiber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber
das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und zum anderen aus Anforderun-
gen, die sich aus der. Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber die Vorschriften fiir die Akkreditie-
rung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Pro-
dukten und zur Authebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates erge-
ben. Dariiber hinaus sieht die Bundesregierung einen Bedarf fiir die Behebung
von Vollzugsproblemen hinsichtlich des Medizinprodukterechts sowie fiir An-
derungen zur Unterstiitzung des Biirokratieabbaus.

B. Lésung

Mit dem von der Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf soll insbesondere
erreicht werden, dass fiir Medizinprodukte der Klasse 111 sowie fiir implantierba-
re Medizinprodukte grundsétzlich klinische Priifungen vor der Vermarktung der
Produkte durchgefiihrt werden. Die fiir jedes Medizinprodukt durchzufiihrenden
klinischen Bewertungen sind von den Herstellern prinzipiell auf dem neuesten
Stand zu halten und erfordern eine kontinuierliche Produktbeobachtung bzw. die
Durchfiihrung von sogenannten Post-Market Clinical Follow Up (PMCF). Im

* Wird nach Vorliegen der lektorierten Druckfassung durch diese ersetzt.
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Zusammenhang mit den durchzufiihrenden klinischen Priifungen wird zur Si-
cherstellung eines zeitgeméBen Probanden- und Patientenschutzes das Medi-
zinprodukterecht an das diesbeziigliche Schutzniveau des Arzneimittelrechts
weitgehend angepasst. Im Sinne einer bundeseinheitlichen Auslegung des Medi-
zinprodukterechts sollen die Einstufung von Medizinprodukten und deren Ab-
grenzung zu anderen Produkten zentral beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte vorgenommen werden, das auch die Genehmigung fir
klinische Priifungen erteilen soll. Entscheidend fiir die Zuerkennung der Befdhi-
gung einer Benannten Stelle ist in Zukunft das erfolgreiche Durchlaufen eines
Benennungsverfahrens. Der Begriff der Akkreditierung wird in den §§ 15 und
16 MPG gestrichen. Eine Verordnungserméchtigung zugunsten der Bundesre-
gierung soll zur Gewihrleistung einer bundeseinheitlichen intensiven landesbe-
hérdlichen Uberwachung des Medizinproduktebereichs beitragen. Weitere An-
derungen betreffen die MPV, MPSV, MPBetreibV sowie MPGebiihrenV.

Annahme des Gesetzentwurfs der Bundesregierung auf Drucksachen
16/12258 und 16/12676 in gedinderter Fassung mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktion der FDP
bei Stimmenthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs auf Drucksache 16/12258 und/oder Beschluss-
fassung iiber einen geédnderten Gesetzentwurf.

D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Keine

2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entstehen zusétzliche Aufgaben durch die vorgesehene Genehmi-
gungspflicht von klinischen Priifungen und die Entscheidungsbefugnis bei Mei-
nungsverschiedenheiten hinsichtlich der Einstufung von Medizinprodukten beim
Bundesinstitut flir-Arzneimittel und Medizinprodukte. Dies fiihrt zu einem Per-
sonalmehrbedarf von insgesamt voraussichtlich 28 Mitarbeitern. Die anfallenden
Personal- und Sachausgaben lassen sich weit {iberwiegend durch kostendecken-
de Gebiihren i.S.d. Verwaltungskostengesetzes refinanzieren. Zusétzliche Auf-
gaben ergeben sich auerdem durch die Bearbeitung von Vorkommnismeldun-
gen im Zusammenhang mit der Durchfilhrung von klinischen Priifungen. Hier-
bei handelt es sich um hoheitliche Aufgaben, denen keine Gebiihreneinnahmen
gegeniiberstehen. Uber einen nicht aus den Gebiihreneinnahmen refinanzierba-
ren Mehrbedarf an Personal- und Sachmitteln wird im Rahmen der Haushaltsbe-
ratungen zum Einzelplan des Bundesministeriums fiir Gesundheit gesondert
entschieden.

Im Bereich der Lander entsteht ein Entlastungspotential durch die entfallende
Zustiandigkeit im Bereich der klinischen Priifungen und Leistungsbewertungs-
priifungen sowie bei der Einstufung von Medizinprodukten und der Abgrenzung
von anderen Produkten. Mehrbelastungen bei den Landern (Personal und Sach-
mittel) kénnen in den kommenden Jahren durch die dringend notwendige Opti-
mierung der Marktiiberwachung entstehen. Bei den Kommunen entstehen keine
Mehrbelastungen.



E. Sonstige Kosten

Die vorgesehene Genehmigungspflicht von klinischen Priifungen fiihrt nach
Aussagen der Verbénde zu erhdhten Kosten in einem Umfang von 1,5 bis 3
Mio. Euro, auch bei mittelstindischen Unternehmen. Daher kénnen Auswirkun-
gen auf die Einzelpreise nicht ausgeschlossen werden, hidngen aber letztlich von
der Wettbewerbssituation ab. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind allerdings nicht zu erwarten.

F. Blirokratiekosten
a) Unternehmen

Fiir die Wirtschaft werden 22 Informationspflichten eingefiihrt, 19 gedndert und
3 abgeschafft. Die Biirokratiekosten, die zur Erfiillung dieser Informations-
pflichten anfallen, werden auf 7.165.130 Euro pro Jahr geschétzt. Durch ‘eine
Umstellung auf ein elektronisches Meldeverfahren entsteht eine geschétzte Ent-
lastung von 119.450 Euro pro Jahr. Durch den Wegfall der Informationspflich-
ten entsteht eine Entlastung von 2.090 Euro. Per Saldo wird die Wirtschaft mi-
thin mit jéhrlichen Kosten in Hohe von 7.043.590 Euro belastet. Die Ex-ante-
Abschétzung ist in enger Kooperation mit dem Statistischen Bundesamt erfolgt.

b) Biirgerinnen und Biirger

Es wird keine Informationspflicht fiir Blirgerinnen und Biirger eingefiihrt.

¢) Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthdlt mehrere Informationspflichten (Unter-
richtung anderer nationaler oder europdischer Behorden) fiir die zustédndigen
Bundesoberbehorden. Die dadurch entstehenden Biirokratiekosten sind als ge-
ring anzusehen, da daflic.in erster Linie das bereits bestehende elektronische
Informationssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information genutzt werden kann.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlief3en,

den Gesetzentwurf auf Drucksachen 16/12258 und 16/12676 in der aus der
nachstehenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 27. Mai 2009

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Martina Bunge Jens Ackermann
Vorsitzende Berichterstatter



Zusammenstellung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher

Vorschriften *
— Drucksachen 16/12258, 16/12676

mit den Beschliissen des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medi-
zinprodukterechtlicher Vorschriften *

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

* Artikel 1, 2 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der
Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien
90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten uber aktive implantierbare medizinische
Gerate und 93/42/EWG des Rates tiber Medizinprodukte sowie
der Richtlinie 98/8/EG (ABL. L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21) und
der Verordnung (EG) Nr. 765/ 2008 des Européischen’ Parla-
ments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir
die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang
mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufthebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13. 8. 2008, S.
30)

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 14. Juni 2007 (BGBI. I S. 1066) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angaben zu den §§ 15 und 16 werden
durch die folgenden Angaben ersetzt:

,,§ 15 Benennung und Uberwachung der Stel-
len, Anerkennung und Beauftragung von

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medi-
zinprodukterechtlicher Vorschriften *

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

*unverandert

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI.I
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 14. Juni 2007 (BGBI. I S. 1066) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. unverdndert



Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

Priiflaboratorien

§ 15a Benennung und Uberwachung von Kon-
formitdtsbewertungsstellen flir Drittstaa-
ten

§ 16 Erloschen, Riicknahme, Widerruf und
Ruhen der Benennung*.

b) Die Angaben zu den §§22 und 23 werden
durch die folgenden Angaben ersetzt:

8 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 22a Genehmigungsverfahren bei der Bun-
desoberbehorde

§ 22b Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden
Bewertung

§ 22¢ Anderungen nach Genehmigung von kli-
nischen Priifungen

§ 23 Durchfiihrung der klinischen Priifung

§ 23a Meldungen {iber Beendigung oder Ab-
bruch von klinischenPriifungen

§ 23b Ausnahmen zur klinischen Priifung®.

¢) Die Angabe zu § 32 wird wie folgt gefasst:

,»§ 32 Aufgaben und Zusténdigkeiten der Bun-
desoberbehdrden im Medizinprodukt-
ebereich®.

d) In der Uberschrift zu § 36 werden die Worter
,und der Europdischen Kommission* angefiigt.

e) Die Angabe ,.§ 37a Allgemeine Verwaltungs-
vorschriften* wird eingefiigt.

2. § 2 wird wie folgt gedndert: 2. unverdndert



a)

b)

Entwurf

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a einge-
fugt:

»(4a) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte,
die vom Hersteller sowohl zur Verwendung
entsprechend den Vorschriften tiber persdnliche
Schutzausriistungen der Richtlinie
89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember
1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzaus-
richtungen (ABI. L 399 vom 30.12.1989, S. 18)
als auch der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI.
L 169 vom 12.7.1993, S. 1) bestimmt sind.*

Absatz 5 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,§ 4 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstéindege-
setzes“ durch die Worter ,,§ 2 Absatz 5 des
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstdnde- und
Futtermittelgesetzbuchs® ersetzt.

bb) In Nummer 5 wird das Komma am/Ende
durch einen Punkt ersetzt.

cc) Nummer 6 wird aufgehoben.

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer l-werden die Worter ,,Vorrichtun-
gen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Gegenstdnde einschlieBlich der fuir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinpro-
duktes eingesetzten Software“ durch die Worter
»Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zuberei-
tungen aus Stoffen oder andere Gegensténde
einschlieBlich der vom Hersteller speziell zur
Anwendung flr diagnostische oder thera-
peutische Zwecke bestimmten und fiir ein ein-
wandfreies Funktionieren des Medizinproduk-
tes eingesetzten Software® ersetzt.

In Nummer 3 werden die Worter ,,89/381/EWG
des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung
des Anwendungsbereichs der Richtlinien
65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber
Arzneispezialitdten und zur Festlegung beson-

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert



d)

e)

Entwurf

derer Vorschriften fiir Arzneimittel aus men-
schlichem Blut oder Blutplasma (ABI. L 181
S. 44)“ durch die Worter ,,2001/83/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. L
311 vom 28. 11. 2001, S. 67), die zuletzt durch
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 (ABI. L
324 vom 10. 12. 2007, S. 121) geéndert worden
ist,” ersetzt.

In Nummer 9 Satz 1 wird das Komma nach
dem Wort ,,Stoffe* durch das Wort ,,sowie* er-
setzt und die Worter ,,sowie Software® gestri-
chen.

In den Nummern 18 bis 20 wird jeweils das
Wort ,,Gemeinschaften® durch das Wort ,,Uni-
on“ ersetzt.

Folgende Nummern 23 bis 26 werden angefiigt:

»23. Sponsor ist eine natlirliche oder juristi-
sche Person, die die Verantwortung fiir
die Veranlassung, Organisation und Fi-
nanzierung einer klinischen Priifung bei
Menschen  oder  einer  Leistungs-
bewertungspriifung von In=vitro-
Diagnostika tibernimmt.

24. Prifer ist in der Regel ein fiir die Durch-
fuhrung der klinischen Priifung bei Men-
schen in einer Priifstelle verantwortlicher
Arzt oder in begriindeten Ausnahmeféllen
eine andere Person, deren Beruf auf
Grund seiner wissenschaftlichen Anforde-
rungen und der seine Ausiibung voraus-
setzenden Erfahrungen in der Patientenbe-
treuung flir die Durchfithrung von For-
schungen am Menschen qualifiziert. Wird
eine Priifung in einer Priifstelle von meh-
reren Priifern vorgenommen, so ist der
verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptpriifer. Wird eine Priifung in mehre-
ren Priifstellen durchgefiihrt, wird vom
Sponsor ein Priifer als Leiter der klini-
schen Priifung benannt. Die Sitze 1 bis 3
gelten fiir genehmigungspflichtige Leis-
tungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika entsprechend.

25. Klinische Daten sind Sicherheits- oder
Leistungsangaben, die aus der Verwen-

Beschliisse des 14. Ausschusses

c) unverdndert

d) unverdndert

¢)/Folgende Nummern 23 bis 26 werden angefligt:

»,23. unverédndert

24. unveridndert

25. unverdndert



Entwurf

dung eines Medizinprodukts hervorgehen.
Klinische Daten stammen aus folgenden
Quellen:

a) einer klinischen Priifung des betref-
fenden Medizinprodukts oder

b) klinischen Priifungen oder sonstigen in
der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien tiber ein dhn-
liches Produkt, dessen Gleichartigkeit
mit dem betreffenden Medizinprodukt
nachgewiesen werden kann, oder

¢) verdffentlichten oder unveréffentlich-
ten Berichten {iber sonstige klinische
Erfahrungen entweder mit dem betref-
fenden Medizinprodukt oder einem
dhnlichen Produkt, dessen Gleichar-
tigkeit mit dem betreffenden Medi-
zinprodukt  nachgewiesen  werden
kann.

26. Einfiihrer im Sinne dieses Gesetzes ist je-
de im Europdischen Wirtschafisraum an-
sdssige natiirliche oder juristische Person,
die ein Medizinprodukt aus einem Dritt-
staat auf dem Markt des Europdischen
Wirtschafisraums in Verkeht bringt.”

4. § 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»,Werden Medizinprodukte nicht unter der Verant-
wortung des Bevollméchtigten in den Europa-
ischen Wirtschaftsraum eingefiihrt, ist der Einfiih-
rer Verantwortlicher.*

5. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:

,Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, so darf das Medi-
zinprodukt zusitzlich zu Satz 1 nur mit dem
CE-Kennzeichen versehen werden, wenn der
Hersteller einen einzigen fiir das jeweilige Pro-
dukt verantwortlichen Bevollméchtigten im Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum benannt hat.“

Beschliisse des 14. Ausschusses

26. Einfthrer im Sinne dieses Gesetzes ist je-
de in der Europdischen Gemeinschaft
anséssige natiirliche oder juristische Per-
son, die ein Medizinprodukt aus einem
Drittstaat in der Europdischen Gemein-
schaft in Verkehr bringt.*

4. unveridndert

5. § 6 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefuigt:

,Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Euro-
pdischen Wirtschaftsraum, so darf das Medi-
zinprodukt zusdtzlich zu Satz 1 nur mit der
CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn
der Hersteller einen einzigen fiir das jeweilige
Medizinprodukt verantwortlichen Bevollméch-
tigten im Europdischen Wirtschaftsraum be-
nannt hat.*
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Entwurf

b) In Absatz 3 Satz 3 wird das Wort ,,Gemein-
schaften* durch das Wort ,,Union* ersetzt.

6. § 7 wird wie folgt gefasst:

77§ 7

Grundlegende Anforderungen

(1) Die Grundlegenden Anforderungen sind fiir
aktive implantierbare Medizinprodukte die Anfor-
derungen des Anhangs 1 der Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten (ber aktive implantierbare medizinische
Gerite (ABI. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17), die
zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG
(ABI. L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21) gedndert wor-
den ist, fiir In-vitro-Diagnostika die Anforderun-
gen des Anhangs I der Richtlinie 98/79/EG und fiir
die sonstigen Medizinprodukte die Anforderungen
des Anhangs I der Richtlinie 93/42/EWG des Ra-
tes vom 14. Juni 1993 {iber Medizinprodukte (ABI.
L 169 vom 12. 7. 1993, S. 1), die zuletzt durch Ar-
tikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21. 9. 2007, S. 21) gedndert worden ist, in den je-
weils geltenden Fassungen.

(2) Produkte, die auch Maschinen im Sinne des
Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
17. Mai 2006 iiber Maschinen (ABL. L 157 vom
9.6.2006, S. 24) sindy; miissen auch den einschlégi-
gen grundlegenden Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen (gemadf Anhang I der genannten
Richtlinie entsprechen, sofern diese grundlegenden
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen spezi-
fischer sind als die Grundlegenden Anforderungen
gemdB Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG oder
gemil Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

(3) Bei Produkten, die vom Hersteller nicht nur
als Medizinprodukt, sondern auch zur Verwen-
dung entsprechend den Vorschriften iiber personli-
che Schutzausriistungen der Richtlinie
89/686/EWG bestimmt sind, miissen auch die ein-
schldgigen grundlegenden Gesundheits- und Si-
cherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfullt
werden.*

7. § 9 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

Beschliisse des 14. Ausschusses

b) unverdndert

6. § 7 wird wie folgt gefasst:

77§ 7

Grundlegende Anforderungen

(1)unverédndert

(2) Besteht ein cinschldgiges Risiko, so miissen
Medizinprodukte, die auch Maschinen im Sinne
des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie
2006/42/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 17. Mai 2006 tiber Maschinen (ABI. L
157 vom 9.6.2006, S. 24) sind, auch den grundle-
genden Gesundheits- und Sicherheitsanforderun-
gen gemilB Anhang I der genannten Richtlinie ent-
sprechen, sofern diese grundlegenden Gesund-
heits- und Sicherheitsanforderungen spezifischer
sind als die Grundlegenden Anforderungen gemif
Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG oder geméil
Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

(3)unverédndert

7. unverdndert
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Entwurf

,Alle sonstigen Zeichen diirfen auf dem Medizin-
produkt, der Verpackung oder der Gebrauchsan-
weisung des Medizinproduktes angebracht werden,
sofern sie die Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeu-
tung der CE-Kennzeichnung nicht beeintréchti-
gen.“

Nach § 11 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a
eingefligt:

»(3a) In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von
HIV-Infektionen diirfen nur an

1. Angehorige der Heilberufe oder des Heilge-
werbes,

2. Einrichtungen, die der Gesundheit von Men-
schen dienen und

3. Gesundheitsbehorden des Bundes wund der
Lénder

abgegeben werden.*

In § 12 Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,,Auftrag-
geber” durch das Wort ,,Sponsor und das Wort
,»zehn“ durch die Angabe',,15% ersetzt und nach
dem Wort . fiinf“ werden die Worter ,,und im
Falle von implantierbaren Produkten mindestens
15% eingefligt.

10. § 13 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird das Wort ,,Behérde® durch
das Wort ,,Bundesoberbehorde ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Nach § 11 Absatz 3 wird folgender Absatz 3a
eingefligt:

»(3a) In-vitro-Diagnostika  zur Erkennung von
HIV-Infektionen diirfen nuran

1. Arzte,

2. ambulante und stationiire Einrichtungen im
Gesundheitswesen, GrofShandel und Apo-
theken,

3. Gesundheitsbehorden des Bundes, der Lin-
der, der Gemeinden und Gemeindeverbin-
de

abgegeben werden.*

§ 12 wird wie folgt gefindert:

a) In Absatz 2 Satz 2 wird das Wort ,,Auftrag-
geber" durch das Wort ,,Sponsor" und das
Wort "zehn" durch die Angabe ,,15" ersetzt
und nach dem Wort ,,fiinf" werden die Worter
,»und im Falle von implantierbaren Medizin-
produkten mindestens 15" eingefuigt.

b) In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,,Auf-
traggeber' durch das Wort ,,Sponsor" er-
setzt.

10. unveridndert



-12-

11.

Entwurf

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

<)

,(3) Die zustdndige Bundesoberbehorde ent-
scheidet ferner auf Antrag einer zustdndigen
Behorde oder des Herstellers tiber die Klassi-
fizierung einzelner Medizinprodukte oder
tiber die Abgrenzung von Medizinprodukten
zu anderen Produkten.*

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Dies gilt fiir Entscheidungen der zusténdigen
Bundesoberbehsrde nach Absatz 2 und 3 ent-
sprechend.”

§ 15 wird wie folgt geéndert:

a)

In der Uberschrift werden nach dem Komma
die Worter ,,Anerkennung und“ eingefiigt.

b) Absatz 1 Satz 2 bis 5 wird durch die folgen-

c)

den Sitze ersetzt:

,Bei der zustdndigen Behorde kann ein Ant-
rag auf Benennung als Benannte' Stelle ge-
stellt werden. Voraussetzung fiir die Benen-
nung ist, dass die Befghigung der Stelle zur
Wahrnehmung ihrer-Aufgaben sowie die Ein-
haltung der Kriterien des Anhangs 8 der Rich-
tlinie 90/385/EWG, des Anhangs XI der
Richtlinie 93/42/EWG oder des Anhangs IX
der Richtlinie® 98/79/EG entsprechend den
Verfahren, fiir die sie benannt werden soll,
durch die zustindige Behorde in einem Be-
nennungsverfahren festgestellt wurden. Von
den Stellen, die den Kriterien entsprechen,
welche in den zur Umsetzung der einschligi-
gen harmonisierten Normen erlassenen ein-
zelstaatlichen Normen festgelegt sind, wird
angenommen, dass sie den einschlagigen Kri-
terien entsprechen. Die Benennung kann unter
Auflagen erteilt werden und ist zu befristen.
Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Widerruf und
Erloschen der Benennung sind dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit unverziiglich an-
zuzeigen.”

In Absatz 3 werden die Worter ,,sind eben-
falls Benannte Stellen nach Absatz 1.“ durch

11.

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdndert
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die Worter ,,sind Benannten Stellen nach Ab-
satz 1 gleichgestellt.” ersetzt.

d) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Erfiillung der Mindestkriterien ist in ei-
nem Anerkennungsverfahren durch die zu-
standige Behorde festzustellen.*

12. Nach § 15 wird folgender § 15a eingefiigt: 12. unverédndert

13.

»§ 152

Benennung und Uberwachung von
Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

(1) Mit der Benennung als Konformitétsbewer-
tungsstelle fiir Drittstaaten ist eine natiirliche
oder juristische Person oder eine rechtsfahige
Personengesellschaft befugt, Aufgaben der Kon-
formitétsbewertung im Bereich der Medizinpro-
dukte fiir den oder die genannten Drittstaaten im
Rahmen des jeweiligen Abkommens der Europé-
ischen Gemeinschaft mit dritten Staaten oder Or-
ganisationen nach Artikel 228 des EG-Vertrages
(Drittland-Abkommen) wahrzunehmens § 15 Ab-
satz 1 und 2 gelten entsprechend.

(2) Grundlage fur die Benennung als Konfor-
mitétsbewertungsstelle fiir Drittstaaten ist ein
von der zustédndigen Behorde durchgefiihrtes Be-
nennungsverfahren, mit dem die Befdhigung der
Stelle zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemif
den entsprechenden sektoralen Anforderungen
der jeweiligen Abkommen festgestellt wird.

(3) Die Benennung als Konformititsbewer-
tungsstelle fur Drittstaaten kann unter Auflagen
erteilt werden und ist zu befristen. Erteilung, Ab-
lauf, Riicknahme, Widerruf und Erl6schen der
Benennung sind dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit sowie den in den jeweiligen Abkommen
genannten Institutionen unverziiglich anzuzei-

113

gen.

§ 16 wird wie folgt geéndert: 13. unverédndert

a) In der Uberschrift werden die Woérter ,,Akk-
reditierung und* gestrichen.
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14.

15.

b)

<)

d)

In

Entwurf

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit
der Einstellung des Betriebs der Benannten
Stelle oder durch Verzicht.“

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die zustdndige Behdrde nimmt die Be-
nennung zuriick, soweit nachtréglich bekannt
wird, dass eine Benannte Stelle bei der Be-
nennung nicht die Voraussetzungen fiir eine
Benennung erfiillt hat; sie widerruft die Be-
nennung, soweit die Voraussetzungen flir eine
Benennung nachtréglich weggefallen sind. An
Stelle des Widerrufs kann das Ruhen der Be-
nennung angeordnet werden.*

Folgender Absatz 5 wird angefligt:

,»(5) Absitze 1, 2 und 4 gelten fiir Konformi-
tatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten entspre-
chend.®

§ 17 Absatz 1 Satz 1 wird vor dem Wort

Hfunf* das Wort ,,hdchstens eingefiigt:

§ 18 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Benannte Stelle trifft die erforderlichen
Mafnahmen unverziiglich.*

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 wird vor den Wortern ,,die
fir sie zustdndige Behorde® das Wort
Lunverziiglich® eingefligt.

bb) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

cc) Folgende Nummer 4 wird angefligt:

4. auf Anfrage Dritte liber Angaben in

Beschliisse des 14. Ausschusses

14. unveridndert

15. unverédndert
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Bescheinigungen, die ausgestellt, ge-
dndert, ergénzt, ausgesetzt oder wi-
derrufen wurden.*

c¢) In Absatz 4 wird nach dem Wort ,einge-
schriankte” die Angabe ,,, verweigerte® einge-
flgt.

§ 19 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Eignung von Medizinprodukten fiir
den vorgesehenen Verwendungszweck ist durch
eine klinische Bewertung anhand von klinischen
Daten nach § 3 Nummer 25 zu belegen, soweit
nicht in begriindeten Ausnahmefillen andere Da-
ten ausreichend sind. Die klinische Bewertung
schlieBt die Beurteilung von unerwiinschten
Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des in den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinien
90/ 385/EWG und 93/42/EWG genannten Nut-
zen-/Risiko-Verhéltnisses ein. Die klinische Be-
wertung muss gemaf3 einem definierten und me-
thodisch einwandfreien Verfahren erfolgen und
gegebenenfalls einschldgige harmonisierte Nor-
men beriicksichtigen.*

§ 20 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Dem Wortlaut wird folgender Satz vor-
angestellt:

,»Mit der klinischen Priifung eines Medi-
zinproduktes darf in Deutschland erst be-
gonnen werden, wenn die zustidndige
Ethik-Kommission diese nach Mafgabe
des § 22 zustimmend bewertet und die
zustandige Bundesoberbehorde  diese
nach MaBgabe des § 22a genehmigt hat.

bb) Der neue Satz 2 wird wie folgt gedndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

16. unveridndert

17. § 20 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Dem Wortlaut werden die folgenden Sét-
ze vorangestellt:

,»Mit der klinischen Priifung eines Medi-
zinproduktes darf in Deutschland erst be-
gonnen werden, wenn die zusténdige
Ethik-Kommission diese nach Malgabe
des § 22 zustimmend bewertet und die
zustdndige Bundesoberbehdrde nach
MaBgabe des § 22a genehmigt hat. Bei
klinischen Priifungen von Medizinpro-
dukten mit geringem Sicherheitsrisiko
kann die zustindige Bundesoberbe-
horde von einer Genehmigung abse-
hen. Das Niihere zu diesem Verfahren
wird in einer Rechtsverordnung nach §
37 Absatz 2a geregelt."

bb) Der neue Satz 4 wird wie folgt geédndert:
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aaa) Nach Nummer 1 wird folgende aaa) unverdndert
Nummer 1a eingefiigt:

»la. ein Sponsor oder ein Vertreter
des Sponsors vorhanden ist,
der seinen Sitz in einem Mitg-
liedstaat der Europdischen
Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens
iber den Europdischen Wirt-
schaftsraum hat,*.

bbb) In Nummer 4 werden nach dem bbb) unverédndert
Wort ,,sie” die Worter ,,in einer ge-
eigneten Einrichtung und einem an-
gemessen  qualifizierten  Priifer
durchgefiihrt und“ eingefiigt.

cce) In Nummer 7 werden die Worter
»der Leiter der Klinischen Prii-
fung" durch die Worter ,,die Prii-
fer" und das Wort ,ist" durch
das Wort ,,sind" ersetzt.

b) In Absatz 2 Nummer 1 wird nach dem
Wort ,,Wesen" ein Komma und das Wort
»Risiken" eingefiigt.

b) Die Absitze 6 bis 8 werden aufgehoben. ¢) unverdndert
18. In § 21 Satz 1 wird die Angabe ,,sowie 6 bis 8 18. § 21 wird wie folgt geéindert:
gestrichen.

a) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die An-
gabe ,,sowie 6 bis 8 gestrichen.

b) In Nummer 4 wird vor dem Punkt am En-
de ein Komma und die Worter ,,der auch
bei der Information der betroffenen Person
einbezogen war. Der Zeuge darf keine bei
der Priifstelle beschiiftigte Person und kein
Mitglied der Priifgruppe sein. Die miind-
lich erteilte Einwilligung ist schriftlich zu
dokumentieren, zu datieren und von dem
Zeugen zu unterschreiben" eingefiigt.

¢) Nummer S wird aufgehoben.

19. Die §§22 bis 24 werden durch die folgenden 19. Die §§ 22 bis 24 werden durch die folgenden
§§ 22 bis 24 ersetzt: §§ 22 bis 24 ersetzt:
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»§22

Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche
zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission
ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht fiir
den Priifer zustindigen unabhingigen interdis-
ziplinér besetzten Ethik-Kommission zu beantra-
gen. Wird die klinische Priifung von mehreren
Priifern durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der
fir den Hauptpriifer oder Leiter der klinischen
Prifung zustdndigen unabhdngigen Ethik-
Kommission zu stellen. Bei multizentrischen kli-
nischen Priifungen geniigt ein Votum. Das Nzhe-
re zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzie-
rung der Ethik-Kommission wird durch Landes-
recht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethik-
Kommission alle Angaben und Unterlagen vor-
zulegen, die diese zur Bewertung benétigt. Zur
Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-
Kommission eigene wissenschaftliche Erkennt-
nisse verwerten, Sachverstdndige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstdndige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn
es sich um eine klinische Priifung bei Mindetjdh-
rigen handelt und sie nicht tber eigene Fach-
kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde,
einschlieBlich ethischer und psychosozialer Fra-
gen der Kinderheilkunde, verfiigt. Das Néhere
zum Verfahren wird in einer Rechtsverordnung
nach § 37 Absatz 2a geregelt.

(2) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe,
den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen,
insbesondere nach ethischen und rechtlichen Ge-
sichtspunkten, zu beraten und zu priifen, ob die
Voraussetzungen nach §20 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 4 und 7 bis 9 sowie Absatz 4 und
5 und nach § 21 erfiillt werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur ver-
sagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf
einer dem Sponsor gesetzten angemessenen
Frist zur Ergénzung unvollstdndig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des
Priifplans, der Priiferinformation und der Mo-
dalitdten fiir die Auswahl der Probanden nicht

Beschliisse des 14. Ausschusses

»§ 22

Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1)unverédndert

(2) Die Ethik-Kommission hat die Aufgabe,
den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen,
insbesondere nach ethischen und rechtlichen Ge-
sichtspunkten, zu beraten und zu priifen, ob die
Voraussetzungen nach § 20 Absatz 1 Satz 4
Nummer 1 bis 4 und 7 bis 9 sowie Absatz 4 und

5 und nach § 21 erfiillt werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur ver-

sagt werden, wenn

1. unverdndert

2. unverdndert
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dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se entsprechen, insbesondere die klinische
Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der
Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung des
Medizinproduktes zu erbringen, oder

3. die in § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4
und 7 bis 9 sowie Absatz 4 und 5 und die in
§ 21 genannten Anforderungen nicht erfullt
sind.

(4) Die Ethik-Kommission hat eine Entschei-
dung tiber den Antrag nach Absatz 1 innerhalb
einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der erfor-
derlichen Unterlagen zu tibermitteln.

§ 22a

Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche
Genehmigung ist vom Sponsor bei der zustédndi-
gen Bundesoberbehorde zu beantragen. Der Ant-
rag muss, jeweils mit Ausnahme der Stellung-
nahme der beteiligten Ethik-Kommission, bei ak-
tiven implantierbaren Medizinprodukten die An-
gaben nach Nummer 2.2 des Anhangs 6 der
Richt
linie 90/385/EWG und bei sonstigen Medizin-
produkten die Angaben nach Nummer 2.2 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthal-
ten. Zusétzlich-hat der Sponsor alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die die zustédndige Bun-
desoberbehdrde zur Bewertung bendétigt. Die
Stellungnahme der Ethik-Kommission ist nach-
zureichen. Das Nahere zum Verfahren wird in
einer Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 2a ge-
regelt.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde hat die
Aufgabe, den Prifplan und die erforderlichen
Unterlagen, insbesondere nach wissenschaftli-
chen und technischen Gesichtspunkten zu priifen,
ob die Voraussetzungen nach § 20 Absatz 1 Satz
2 Nummer 1, 4 bis 6 und 8 erfiillt werden.

(3) Die Genehmigung darf nur versagt werden,
wenn

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. die in § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 bis 4
und 7 bis 9 sowie Absatz 4 und 5 und die in
§ 21 genannten Anforderungen nicht erfiillt
sind.

(4) Die Ethik-Kommission hat-eine Entschei-
dung iiber den Antrag nach Absatz 1 innerhalb
einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der erfor-
derlichen Unterlagen zu {ibermitteln. Sie unter-
richtet zusitzlich die zustindige Bundesober-
behordeiiber die Entscheidung.

§ 22a

Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehorde

(1) unverédndert

(2) Die zustidndige Bundesoberbehérde hat die
Aufgabe, den Priifplan und die erforderlichen
Unterlagen, insbesondere nach wissenschaftli-
chen und technischen Gesichtspunkten zu priifen,
ob die Voraussetzungen nach § 20 Absatz 1 Satz
4 Nummer 1, 5, 6 und 8 erfiillt werden.

(3) Die Genehmigung darf nur versagt werden,
wenn
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1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf
einer dem Sponsor gesetzten angemessenen
Frist zur Ergénzung unvollstdndig sind,

2. das Medizinprodukt oder die vorgelegten Un-
terlagen, insbesondere die Angaben zum
Priifplan einschlieBlich der Priiferinformation
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen, insbesondere die kli-
nische Priifung ungeeignet ist, den Nachweis
der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung
des Medizinproduktes zu erbringen oder

3. diein § 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 bis 6
und 8 genannten Anforderungen nicht erfullt
sind,

4. der zustindigen Bundesoberbehorde Erkenn-
tnisse vorliegen, dass die Priifstelle fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung nicht
geeignet ist oder dass von dieser die in Num-
mer 2 bezeichneten Anforderungen an die kli-
nische Priifung nicht eingehalten werden
konnen.

(4) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die
zusténdige Bundesoberbehérde dem Sponsor. in-
nerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Ant-
ragsunterlagen keine mit Griinden  versehenen
Einwinde tibermittelt. Wenn der Sponsor auf mit
Griinden versehene Einwédnde den Antrag nicht
innerhalb einer Frist von.90 Tagen entsprechend
abgedndert hat, gilt der Antrag als abgelehnt.

(5) Nach einer Entscheidung der zustdndigen
Bundesoberbehérde iiber den Genehmigungsant-
rag oder nach Ablauf der Frist nach Absatz 4
Satz 2 ist das Einreichen von Unterlagen zur
Maingelbeseitigung ausgeschlossen.

(6) Die zustdndige Bundesoberbehdrde unter-
richtet die zustdndigen Behorden tiber die Spon-
soren und die Priifstellen, die an der klinischen
Priifung teilnehmen und informiert die zustiandi-
gen Behorden der anderen Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraums und die Europa-
ische Kommission tiber abgelehnte klinische Prii-
fungen. Die Unterrichtung erfolgt automatisch
iber das Informationssystem des Deutschen In-
stituts fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation. § 25 Absatz 5 und 6 gilt entsprechend.

Beschliisse des 14. Ausschusses

1. unverdndert

2. unverdndert

3. die in § 20 Absatz.1 Satz 4 Nummer 1, 5, 6
und 8 genannten Anforderungen nicht erfullt
sind,

4. entfallt

(4)unverdndert

(5)unverédndert

(6) Die zustidndige Bundesoberbehdrde unter-
richtet die zustdndigen Behorden tiber geneh-
migte und abgelehnte klinische Priifungen und
Bewertungen der Ethik-Kommissionen und in-
formiert die zustdndigen Behorden der anderen
Vertragsstaaten des Europdischen Wirtschafts-
raums und die Europdische Kommission tiiber
abgelehnte klinische Priifungen. Die Unterrich-
tung erfolgt automatisch tiber das Informations-
system des Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information. § 25 Absatz 5
und 6 gilt entsprechend.
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(7) Die fiir die Genehmigung einer klinischen
Prifung zustdndige Bundesoberbehdrde unter-
richtet die zustidndige Ethik-Kommission, sofern
ihr Informationen zu anderen klinischen Priifun-
gen vorliegen, die fiir die Bewertung der von der
Ethik-Kommission begutachteten Priifung von
Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fiir In-
formationen {iber abgebrochene oder sonst vor-
zeitig beendete Priiffungen. Dabei unterbleibt die
Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner
sind Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse dabei
zu wahren. Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt entspre-
chend.

§ 22b

Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden Bewer-
tung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zuriickzu-
nehmen, wenn bekannt wird, dass ein Versa-
gungsgrund nach § 22a Absatz 3 bei der Ertei-
lung vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn
nachtriglich Tatsachen eintreten, die die Versa-
gung nach §22a Absatz 3 Nummer 2, 3 oder
Nummer 4 rechtfertigen wiirden. In den Féllen
des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehérde kann
die Genehmigung widerrufen, wenn die Gege-
benheiten der Klinischen Priifung nicht mit den
Angaben im Genehmigungsantrag iibereinstim-
men oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an
der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftli-
chen Grundlage der klinischen Priifung geben. In
diesem Fall kann auch das Ruhen der Geneh-
migung befristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absitzen
1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit zur Stel-
lungnahme innerhalb einer Frist von einer Wo-
che zu geben. § 28 Absatz 2 Nummer 1 des Ver-
waltungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend.
Ordnet die zustindige Bundesoberbehorde den
Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen der
Genehmigung mit sofortiger Wirkung an, so
tibermittelt sie diese Anordnung unverziiglich
dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungskla-
ge haben keine aufschiebende Wirkung.
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(7)unverédndert

§22b

Riicknahme, Widerruf und Ruhen der

Genehmigung oder der zustimmenden Bewer-

tung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zuriickzu-
nehmen, wenn bekannt wird, dass ein Versa-
gungsgrund nach § 22a Absatz 3 bei der Ertei-
lung vorgelegen hat. Sie ist zu widerrufen, wenn
nachtriglich Tatsachen eintreten, die die Versa-
gung nach § 22a Absatz 3 Nummer 2 oder
Nummer 3 rechtfertigen wiirden. In den Fillen
des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Genehmi-

gung befristet angeordnet werden.

(2)unverédndert

(3)unverédndert
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(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prii-
fung zuriickgenommen oder widerrufen oder ruht
sie, so darf die klinische Priifung nicht fortge-
setzt werden.

(5) Die zustimmende Bewertung durch die zu-
stdndige Ethik-Kommission ist zurtickzunehmen,
wenn die Ethik-Kommission nachtréglich Kenn-
tnis erlangt, dass ein Versagungsgrund nach § 22
Absatz 3 vorgelegen hat; sie ist zu widerrufen,
wenn die Ethik-Kommission nachtréglich Kenn-
tnis erlangt, dass

1. die Anforderungen an die Eignung des Prii-
fers und der Priifstelle nicht gegeben sind,

2. keine ordnungsgeméBe Probandenversiche-
rung besteht,

3. die Modalititen fiir die Auswahl der Pri-
fungsteilnehmer nicht dem Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse entsprechen, insbeson-
dere die klinische Priifung ungeeignet ist, den
Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung
oder Wirkung des Medizinproduktes zu ‘er-
bringen,

4. die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung
von Personen nach § 20 Absatz 4 und 5 oder
§ 21 nicht gegeben sind.

Die Absitze 3 und 4 gelten entsprechend. Die
zusténdige Ethik-Kommission unterrichtet unter
Angabe von Griinden unverziiglich die zustandi-
ge Bundesoberbehorde und die anderen fiir die
Uberwachung zustindigen Behdrden.

(6) Wird die Genehmigung einer klinischen
Priifung zuriickgenommen, widerrufen oder das
Ruhen einer Genehmigung angeordnet, so infor-
miert die zustdndige Bundesoberbehorde die zu-
stdndigen Behorden und die Behorden der ande-
ren betroffenen Mitgliedstaaten des Europi-
ischen Wirtschaftsraums tber die getroffene
MaBnahme und deren Griinde. § 22a Absatz 6
Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§ 22¢

Anderungen nach Genehmigung von
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(4)unverédndert

(5) unverédndert

(6) unverédndert

§ 22¢

Anderungen nach Genehmigung von
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klinischen Priifungen

(1) Der Sponsor zeigt jede Anderung der Do-
kumentation der zustéindigen Bundesoberbehdrde
an.

(2) Nimmt der Sponsor nach Genehmigung der
klinischen Priifung wesentliche Anderungen vor,
so beantragt er unter Angabe der Griinde und des
Inhalts der Anderungen

1. bei der zustdndigen Bundesoberbehorde eine
Begutachtung und

2. bei der zustdndigen Ethik-Kommission eine
Bewertung

der angezeigten Anderungen.

(3) Als wesentlich gelten insbesondere Ande-
rungen, die

1. sich auf die Sicherheit der Probanden auswir-
ken kénnen,

2. die Auslegung der Dokumente beeinflussen,
auf die die Durchfiihrung«der klinischen Prii-
fung gestiitzt wird oder,

3. die anderen von der Ethik-Kommission beur-
teilten Anforderungen beeinflussen.

(4) Die  Ethik-Kommission nimmt innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang des Anderungsant-
rags dazu Stellung.

(5) Stimmt die Ethik-Kommission der Ande-
rung zu und duBlert die zustdndige Bundesober-
behorde innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
des Anderungsvorschlags keine Einwinde, so
kann der Sponsor die klinische Priifung nach
dem geédnderten Priifplan durchfithren. Im Falle
von Auflagen muss der Sponsor diese beachten
und die Dokumentation entsprechend anpassen
oder seinen Anderungsvorschlag zuriickziehen.
Fir Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Ge-
nehmigung der Bundesoberbehorde nach Satz 1

Beschliisse des 14. Ausschusses

klinischen Priifungen

(1)unverédndert

(2) Beabsichtigt der Sponsor nach Genehmi-
gung der klinischen Priifung eine wesentliche
Anderung, so beantragt er unter-Angabe des In-
halts und der Griinde der Anderung

1. unverdndert

2. unverdndert

(3)unverédndert

(4) Die Ethik-Kommission nimmt innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang des Anderungsant-
rags dazu Stellung. § 22 Absatz 4 Satz 2 gilt
entsprechend.

(5) Stimmt die Ethik-Kommission dem Antrag
zu und duBert die zustdndige Bundesoberbehdrde
innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Ande-
rungsantrags keine Einwidnde, so kann der
Sponsor die klinische Priifung nach dem geén-
derten Priifplan durchfiihren. Im Falle von Auf-
lagen muss der Sponsor diese beachten und die
Dokumentation entsprechend anpassen oder sei-
nen Anderungsantrag zuriickziechen. § 22a Ab-
satz 6 gilt entsprechend. Fiir Riicknahme, Wi-
derruf und Ruhen der Genehmigung der Bundes-
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findet § 22b entsprechende Anwendung.

(6) Werden wesentliche Anderungen auf Grund
von MaBnahmen der zustdndigen Bundesoberbe-
horde an einer klinischen Priifung veranlasst, so
informiert die zustédndige Bundesoberbehérde die
zustédndigen Behorden und die zustidndigen Be-
horden der anderen betroffenen Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum tiber die getroffene MaBnahme und
deren Griinde. § 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 gilt
entsprechend.

§23

Durchfiihrung der klinischen Priifung

Neben den §§ 20 bis 22¢ gelten fiir die Durch-
fihrung klinischer Priifungen von aktiven im-
plantierbaren Medizinprodukten auch die Be-
stimmungen der Nummer 2.3 des Anhangs 7 der
Richtlinie 90/385/EWG und fur die Durchfiih-
rung klinischer Priifungen von sonstigen Medi-
zinprodukten die Bestimmungen der Nummer
2.3 des Anhangs X der Richtlinie 93/42/EWG.

§ 23a

Meldungen iiber Beendigung oder Abbruch
von klinischen Priifungen

(1) Innerhalb-von 90 Tagen nach Beendigung
einer klinischen Priifung meldet der Sponsor der
zustandigen Bundesoberbehorde die Beendigung
der klinischen Priifung.

(2) Beim Abbruch der klinischen Priifung ver-
kiirzt sich diese Frist auf 15 Tage. In der Mel-
dung sind alle Griinde fiir den Abbruch anzuge-
ben.

(3) Der Sponsor reicht der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde innerhalb von zwolf Monaten
nach Abbruch oder Abschluss der klinischen
Priifung den Schlussbericht ein.

(4) Im Falle eines Abbruchs der klinischen Prii-
fung aus Sicherheitsgriinden informiert die zu-

Beschliisse des 14. Ausschusses

oberbehérde nach Satz 1
sprechende Anwendung.

(6) unverédndert

§23

unverdndert

§23a

unveridndert

findet §22b ent-
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stindige Bundesoberbehorde alle zustdndigen
Behorden, die Behorden der Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraums und die Europa-
ische Kommission. § 22a Absatz 6 Satz 2 und 3
gilt entsprechend.

§23b

Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die §§20 bis 23a sind nicht anzuwenden,
wenn eine klinische Priifung mit Medizinproduk-
ten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 6 und 10
die CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei
denn, diese Priifung hat eine andere Zweckbe-
stimmung des Medizinproduktes zum Inhalt oder
es werden zusétzlich invasive oder andere belas-
tende Untersuchungen durchgefiihrt.

§ 24

Leistungsbewertungspriifung

Auf Leistungsbewertungspriifungen «von In-
vitro-Diagnostika sind die §§ 20 bis 23b.entspre-
chend anzuwenden, wenn

1. eine invasive Probenahme ausschlielich oder
in erheblicher zusétzlicher Menge zum Zwe-
cke der Leistungsbewertung eines In-vitro-
Diagnostikums erfolgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungspriifung
zusétzlich invasive oder andere belastende
Untersuchungen durchgefiihrt werden oder

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung er-
haltenen Ergebnisse fiir die Diagnostik ver-
wendet werden sollen, ohne dass sie mit etab-
lierten Verfahren bestétigt werden kdnnen.

In den iibrigen Fillen ist die Einwilligung der
Person, von der die Proben entnommen werden,
erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder
kommerzielle Interessen dieser Person beriihrt
sind.*

20. § 26 wird wie folgt geédndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

§23b

unveridndert

§ 24

unveridndert

20. § 26 wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Sie priift in angemessenem Umfang un-
ter besonderer Beriicksichtigung mdogli-
cher Risiken, ob die Voraussetzungen
zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnah-
me, zum Errichten, Betreiben und An-
wenden erfiillt sind.“

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fugt:

,,Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwa-
chung von klinischen Priifungen, .Leis-
tungsbewertungspriifungen und der Auf-
bereitung von Medizinprodukten, die be-
stimmungsgemif keimarm oder steril zur
Anwendung kommen.*

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absitze

2a und 2b eingefiigt:

,»(2a) Die zustidndigen Behorden miissen iiber
die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendige
personelle und sachliche Ausstattung verfii-
gen sowie fir eine dem Stand der Wissen-
schaft und Technik entsprechende regelmé&Bi-
ge Fortbildung der tiberwachenden Mitarbei-
ter sorgen.

(2b) Die Einzelheiten zu den Absétzen 2 und
2a, insbesondere zur Durchfiihrung und Qua-
litstssicherung der Uberwachung, regelt eine
allgemeine  Verwaltungsvorschrift ~ nach
§ 37a.

§ 29 wird wie folgt geéndert:

21.

Beschliisse des 14. Ausschusses

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Dies gilt auch fiir Sponsoren und fiir Per-
sonen, die die in Satz 1 genannten Titigkei-
ten geschiiftsméBig ausiiben, sowie fiir Per-
sonen oder Personenvereinigungen, die
Medizinprodukte fiir andere sammeln."

b) unverdndert

¢) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze

2a und 2b eingefligt:

»(2a) Die zustdndigen Behdrden miissen iber
die zur Erfiillung ihrer Aufgaben notwendige
personelle und sachliche Ausstattung verfu-
gen sowie fiir eine dem allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik ent-
sprechende regelméBige Fortbildung der
iberwachenden Mitarbeiter sorgen.

(2b)unverdndert

unverdndert



26-

22.

a)
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Entwurf

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,,aus-
zuwerten* das Komma durch das Wort ,,und*
ersetzt und nach dem Wort ,bewerten” ein
Punkt eingefiigt und die Worter ,,und insoweit
die zu ergreifenden Mafnahmen zu koordi-
nieren, insbesondere, soweit sie folgende
Vorkommnisse betreffen:* werden durch die
Worter ,,Sie hat die zu ergreifenden MafBinah-
men zu koordinieren, insbesondere, soweit sie
alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nisse wiéhrend klinischer Priifungen oder
Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-
Diagnostika oder folgende Vorkommnisse be-
treffen:* ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,,der Spitzen-
verbande® durch die Worter ,,des Spitzenver-
bandes Bund“ ersetzt.

§ 32 wird wie folgt geédndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 32

Aufgaben und Zustindigkeiten der Bundes-

b)

oberbehorden im Medizinproduktebereich®.

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte ist insbesondere zustindig
fur

1. die Aufgaben nach § 29 Absatz 1 und 3,

2. die Bewertung hinsichtlich der technischen
und medizinischen Anforderungen und der
Sicherheit von Medizinprodukten, es sei
denn, dass dieses Gesetz anderes vor-
schreibt oder andere Bundesoberbehdrden
zustindig sind,

3. Genehmigungen von klinischen Priifungen
und Leistungsbewertungspriifungen nach
den §§ 22a und 24,

Beschliisse des 14. Ausschusses

22: unverindert
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4. Entscheidungen zur Abgrenzung und Klas-
sifizierung von Medizinprodukten nach
§ 13 Absatz 2 und 3,

5. Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 und

6. die Beratung der zustdndigen Behorden,
der Verantwortlichen nach § 5, von Spon-
soren und Benannten Stellen.*

§ 33 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern
»im Sinne von* die Worter ,,Artikel 10b der
Richtlinie 90/385/EWG,* eingefiigt.

b) In Absatz 2 Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 20
Abs. 6 und §“ durch die Worter ,,§§ 22a bis
23a und* ersetzt.

In § 36 werden in der Uberschrift und in dem
Wortlaut nach dem Wort ,, Wirtschaftsraum* die
Worter ,,und der Europdischen Kommission®
eingefligt.

§ 37 wird wie folgt geédndert:

a) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
geflgt:

»(2a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
Regelungen zur ordnungsgeméfBen Durchfiih-
rung der klinischen Priifung und der geneh-
migungspflichtigen Leistungsbewertungsprii-
fung sowie der Erzielung dem wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand entsprechender Unter-
lagen zu treffen. In der Rechtsverordnung
konnen insbesondere Regelungen getroffen
werden Uber:

1. Aufgaben und Verantwortungsbereiche des
Sponsors, der Priifer oder anderer Perso-
nen, die die klinische Priifung durchfiihren
oder kontrollieren einschlieflich von An-
zeige-, Dokumentations- und Berichts-
pflichten insbesondere {iber schwerwie-
gende unerwiinschte Ereignisse, die wih-
rend der Priifung auftreten und die Sicher-

Beschliisse des 14. Ausschusses

23. unverédndert

24. unveridndert

25. unveridndert
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heit der Studienteilnehmer oder die Durch-
fuhrung der Studie beeintrdchtigen konn-
ten,

2. Aufgaben und Verfahren bei Ethik-
Kommissionen einschlieBlich der einzurei-
chenden Unterlagen, auch mit Angaben zur
angemessenen Beteiligung von Frauen und
Mainnern als Priifungsteilnehmerinnen und
Priifungsteilnehmer, der Unterbrechung,
Verldangerung oder Verkiirzung der Bear-
beitungsfrist und der besonderen Anforde-
rungen an die Ethik-Kommissionen bei
klinischen Priifungen nach § 20 Absatz 4
und 5 sowie nach § 21,

3. die Aufgaben der zustindigen Behorden
und das behérdliche Genehmigungsverfah-
ren einschlieBlich der einzureichenden Un-
terlagen, auch mit Angaben zur angemes-
senen Beteiligung von Frauen und Mén-
nern als Priifungsteilnehmerinnen und Prii-
fungsteilnehmer und der Unterbrechung
oder Verldngerung oder Verkiirzung der
Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur Uber-
priifung von Unterlagen in Betrieben und
Einrichtungen sowie die Voraussetzungen
und das Verfahren fiir Riicknahme, Wider-
ruf und Ruhen der Genehmigung oder Un-
tersagung einer klinischen Priifung,

4. die Anforderungen an die Priifeinrichtung
und an das Fithren und Aufbewahren von
Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des
Sponsers und des verantwortlichen Priifers
und nicht personenbezogener Angaben zur
klinischen Priifung von der zustdndigen
Behorde an eine europdische Datenbank,

6. die Art und Weise der Weiterleitung von
Unterlagen und Ausfertigung der Entschei-
dungen an die zustdndigen Behorden und
die fur die Prifer zustdndigen Ethik-
Kommissionen bestimmt werden,

7. Sonderregelungen fiir Medizinprodukte mit
geringem Sicherheitsrisiko.*

b) Absatz 5 wird wie folgt geéndert:
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aa) In Nummer 1 werden die Worter ,.ein-
schlieBlich der sicheren Aufbereitung von
Medizinprodukten® gestrichen.

bb) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer
la eingefligt:

,la. Anforderungen an die sichere Auf-
bereitung von bestimmungsgemal-
keimarm oder steril zur Anwendung

kommenden Medizinprodukten
festzulegen und Regelungen zu tref-
fen tiber

a) zusitzliche Anforderungen an
Aufbereiter, die Medizinproduk-
te mit besonders hohen Anforde-
rungen an die Aufbereitung auf-
bereiten,

b) die Zertifizierung von Aufberei-
tern nach Buchstabe a,

c) die Anforderungen an die von
der zustdndigen Behorde aner-
kannten Konformitétsbewer-
tungsstellen, die Zertifizierungen
nach Buchstabe b vornehmen, .

¢) Absatz 9 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Semikolon und die
Worter «,dabei ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder sonstige Nut-
zen fiir die: Gebiihrenschuldner angemes-
sen.zu berticksichtigen® gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fugt:

,,.Die Gebiihrensitze sind so zu bemessen,
dass der mit den Amtshandlungen ver-
bundene Personal- und Sachaufwand ab-
gedeckt ist.“

d) In Absatz 10 werden die Worter ,,Mittei-
lungspflichten sowie behordliche MafBnah-
men,” durch die Worter ,,Mitteilungspflich-
ten, behordliche Maflnahmen sowie Anforde-
rungen an die Benennung und Uberwachung

Beschliisse des 14. Ausschusses
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von Benannten Stellen, ersetzt.

26. Nach § 37 wird folgender § 37a eingefuigt: 26. unverdndert

»§37a

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung
des Bundesrates die zur Durchfithrung dieses
Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften insbesondere zur Durchfiih-
rung und Qualititssicherung der Uberwachung,
zur Sachkenntnis der mit der Uberwachung be-
auftragten Personen, zur Ausstattung, zum In-
formationsaustausch und zur Zusammenarbeit
der Behorden.*

27. In § 42 Absatz 2 Nummer 5 wird die Angabe 27: unverdndert
8 11 Abs. 2 Satz 1 durch die Worter ,,§ 11 Ab-
satz 2 Satz 1 oder Absatz 3a“ ersetzt.

28. Dem § 44 werden die folgenden Absitze 4 und 5 28. unverdndert
angefligt:

,»(4) Fiir klinische Priifungen. nach§ 20 und
Leistungsbewertungspriifungen_nach®'§ 24 des
Medizinproduktegesetzes, mit denen vor dem 20.
Mairz 2010 begonnen wurde, sind die §§ 19 bis
24 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom.-14. Juni 2007 (BGBI. 1 S. 1066)
gedndert worden ist, weiter anzuwenden.

(5) Fur klinische Priifungen und Leistungsbe-
wertungspriifungen nach Absatz 4 ist ab dem 21.
Mirz 2010 die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002
(BGBI. I18S. 2131), die zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. 1 S. 1066)
gedndert worden ist, in der geltenden Fassung
entsprechend anzuwenden, die sie durch Artikel
3 des Gesetzes vom ... [Datum der Ausfertigung
und Fundstelle dieses Gesetzes] erhalt.”

Artikel 2 Artikel 2
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Anderung der Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. De-
zember 2001 (BGBIL. 1 S.3854), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 16. Februar 2007
(BGBI. 1 S. 155) geédndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. In § 2 Nummer 1 werden die Worter ,,Richtlinie
75/318/ EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und &rztlichen
oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber
Versuche mit Arzneimittelspezialititen (ABL. L
147 S.1), zuletzt gedndert durch Richtlinie
99/83/EG der Kommission vom 8. September
1999 (ABI. L 243 S. 9)“ durch die Worter ,,Rich-
tlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaf-
fung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarz-
neimittel (ABL. L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67),
die zuletzt durch die Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 (ABI. L 324 vom 10. 12. 2007,
S. 121) gedndert worden ist“ ersetzt.

2. In § 3 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,,zuletzt
gedndert durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates
vom 22. Juli 1993 (ABIL Nr. L 220 S..1)“ durch die
Worter ,,die zuletzt durch Artikel 1. der Richtlinie
2007/47/EG (ABL. L 247 vom 21..9. 2007, S. 21)
gedndert worden ist ersetzt, nach der Angabe
»(ABL. L 331 S. 1) ein Komma und die Worter
,die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/
2003 (ABL. L 284.vom 31.:10. 2003, S. 1) geéndert
worden ist* eingefligt sowie die Worter ,,zuletzt
gedndert durch Richtlinie 2000/70/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 16. Novem-
ber 2000 ((ABI.L 313 S.22)*“ durch die Worter
»die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie
2007/47/EG (ABL. L 247 vom 21.9. 2007, S.21)
gedndert worden ist“ ersetzt.

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Medizin-
produkte® ein Komma und die Worter ,,mit
Ausnahme der Produkte nach Absatz 2 und 4,
eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

Beschliisse des 14. Ausschusses

Anderung der Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. De-
zember 2001 (BGBI. 1 S.3854), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 16. Februar 2007
(BGBI. I S. 155) geéndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. unverdndert

2. unveridndert

3. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
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,»(2) Fiir Sonderanfertigungen hat der Hersteller
die Erklarung nach Nummer 2.1 des Anhangs 6
der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und
dem Produkt beizufiigen. Die Erkldrung muss
fuir den in diesem Anhang genannten betreffen-
den Patienten verfiigbar sein. Der Hersteller hat
die Dokumentation nach Nummer 3.1 des An-
hangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, um die Uber-
einstimmung der hergestellten Medizinproduk-
te mit dieser Dokumentation sicherzustellen.
Erklarung und Dokumentation sind mindestens
15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert
zu, unter Berlicksichtigung der in Anhang 7 der
Richtlinie 90/385/EWG enthaltenen Bestim-
mungen die Erfahrungen mit Produkten in der
der Herstellung nachgelagerten Phase auszu-
werten und zu dokumentieren. Er hat angemes-
sene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufithren. Dies schlieBt die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zusténdi-
gen Behdrden unverziglich tiber folgende Vor-
kommnisse zu unterrichten, sobald er selbst da-
von Kenntnis erlangt hat, und die einschlédgigen
Korrekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstorung und jede Anderung
der Merkmale oder der Leistung sowie jede
UnsachgeméBheit der Kennzeichnung oder
der Gebrauchsanweisung eines Produktes,
die zum Tode oder zu einer schwerwiegen-
den Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes eines_Patienten oder ei-
nes Anwenders fithren kann oder dazu ge-
fiithrt hat;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer
Art, der auf Grund der unter Nummer 1 ge-
nannten Ursachen durch die Merkmale und
Leistungen des Produktes bedingt ist und
zum systematischen Riickruf von Produkten
desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt
hat.«

¢) In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,,fiinf* durch

die Angabe ,,15% ersetzt.

d) Folgender Absatz 4 wird angefligt:

,»(4) Fiir aktive implantierbare Medizinprodukte
aus Eigenherstellung hat der Hersteller vor der
Inbetriebnahme eine Erkldrung auszustellen,
die folgende Angaben enthalt:

Beschliisse des 14. Ausschusses

,»(2) Fiir Sonderanfertigungen hat der Hersteller
die Erklarung nach Nummer 2.1 des Anhangs 6
der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und
dem Produkt beizufiigen. Die Erklarung muss
fur den in diesem Anhang genannten betreffen-
den Patienten verfiigbar sein. Der Hersteller hat
die Dokumentation nach Nummer 3.1 des An-
hangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, um die Uber-
einstimmung der hergestellten. Medizinproduk-
te mit dieser Dokumentation™ sicherzustellen.
Erklarung und Dokumentation sind mindestens
15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert
zu, unter Beriicksichtigung der in Anhang 7 der
Richtlinie 90/385/EWG - enthaltenen Bestim-
mungen die Erfahrungen mit Produkten in der
der Herstellung nachgelagerten Phase auszu-
werten und-zu dokumentieren. Er hat angemes-
sene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. Dies schlieit die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndi-
ge Bundesoberbehorde unverziiglich tber fol-
gende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er
selbst davon Kenntnis erlangt hat, und die ein-
schldgigen Korrekturen vorzunehmen:

1. unveridndert

2. unveridndert

c) unverdndert

d) unverdndert
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1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Pro-
duktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in
Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG aufge-
fiihrten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und gegebenenfalls die Angabe der
Grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstdndig eingehalten worden sind, mit
Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der
die Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstel-
lung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Leistung, hervor-
gehen, so dass sich beurteilen ldsst, ob es den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
90/385/EWG entspricht. Er hat auch alle erfor-
derlichen MaBnahmen zu treffen, um die Uber-
einstimmung der hergestellten Medizinproduk-
te mit dieser Dokumentation zu gew#hrleisten.
Absatz 2 Satz 4 bis 7 gilt entsprechend.

4. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In den Absétzen 1 und 2 wird nach der Angabe
,Richtlinie 98/79/EG“ und in Absatz 4 nach
dem Wort ,In-vitro-Diagnostika“ jeweils ein
Komma gesetzt und die Worter ,,mit Ausnahme
der Produkte nach Absatz 6,“ eingefiigt.

Die folgenden Absédtze 5 und 6 werden ange-
fugt:

»(5) Der Hersteller muss die Konformitétser-
klarung, die technische Dokumentation gemé&B
den Anhdngen III bis VIII der Richtlinie
98/79/EG sowie die Entscheidungen, Berichte
und Bescheinigungen der Benannten Stellen
aufbewahren und sie den zustdndigen Behorden
in einem Zeitraum von finf Jahren nach Hers-
tellung des letzten Produktes auf Anfrage zur
Priifung vorlegen.

(6) Fiir In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstel-
lung, die nicht im industriellen Mafstab herges-
tellt werden, hat der Eigenhersteller vor der In-

Beschliisse des 14. Ausschusses

4. unveridndert
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betriebnahme eine Erkldrung auszustellen, die
folgende Angaben enthilt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Pro-
duktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in
Anhang I der Richtlinie 98/79/EG aufgefiihr-
ten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und gegebenenfalls die Angabe der
Grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstindig eingehalten worden sind, mit
Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der
die Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstel-
lung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Leistung, hervor-
gehen, so dass sich beurteilen ldsst, ob es den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
98/79/EG entspricht und alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, um die Ubereinstim-
mung der hergestellten Medizinprodukte mit
dieser Dokumentation zu gewéhrleisten. Erkla-
rung und Dokumentation sind mindestens fuinf
Jahre aufzubewahren. Der Eigenhersteller si-
chert zu, die Erfahrungen mit.Produkten in der
der Herstellung nachgelagerten Phase auszu-
werten und zu dokumentieren und angemessene
Vorkehrungen zu treffen; um erforderliche Kor-
rekturen durchzufithren. §4 Absatz 2 Satz 7
gilt entsprechend.

5. § 7 wird wie folgt gedandert:

a)

b)

In den Absétzen 1 bis 4 werden jeweils vor den
Wortern ,,hat der Hersteller die Worter ,,, mit
Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9,
eingefligt.

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,»(5) Fiir Sonderanfertigungen hat der Hersteller
die Erkldrung nach Nummer 2.1 des Anhangs
VIII der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen
und Sonderanfertigungen der Klassen Ila, IIb
und III bei der Abgabe eine Kopie beizufiigen,
die fiir den durch seinen Namen, ein Akronym
oder einen numerischen Code identifizierbaren

Beschliisse des 14. Ausschusses

5. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert
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Patienten verfligbar sein muss. Er hat die Do-
kumentation nach Nummer 3.1 des Anhangs
VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und
alle erforderlichen MafBlnahmen zu treffen, um
die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-
zinprodukte mit dieser Dokumentation zu ge-
wihrleisten. Erkldrung und Dokumentation
sind mindestens fiinf Jahre und im Falle von
implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre
aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter
Beriicksichtigung der in Anhang X der Richtli-
nie 93/42/EWG enthaltenen Bestimmungen die
Erfahrungen mit Produkten in der der Herstel-
lung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren und angemessene Vorkehrun-
gen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 7 gilt ent-
sprechend.*

In Absatz 6 Satz 2 werden nach den Wortern
,mindestens fiinf Jahre*“ die Worter ,,und im
Falle von implantierbaren Produkten mindes-
tens 15 Jahre* eingefligt.

In Absatz 7 Satz 1 werden die Worter ,,Anhang
IV, V oder VI durch die Worter ,,Anhang II
oder V¢ ersetzt.

Absatz 8 wird durch die folgenden ‘Absétze 8
und 9 ersetzt:

»(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Absatz
3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes aufberei-
tet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die
Aufrechterhaltung der Funktionsfdhigkeit der
Produkte ein-Verfahren entsprechend Anhang
II oder V der Richtlinie 93/42/EWG durchzu-
fuhren und eine Erkldrung auszustellen, die die
Aufbereitung nach einem geeigneten validier-
ten Verfahren bestitigt. Die Erkldrung ist min-
destens funf Jahre und im Falle von implantier-
baren Produkten mindestens 15 Jahre aufzube-
wahren.

(9) Fur Medizinprodukte aus Eigenherstel-
lung hat der Eigenhersteller vor der Inbetrieb-
nahme eine Erkldrung auszustellen, die folgen-
de Angaben enthilt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Pro-
duktes notwendigen Daten,

Beschliisse des 14. Ausschusses

¢) unverdndert

d) unverdndert

e) Absatz 8 wird durch die folgenden Absétze 8

und 9 ersetzt:

»(8)unverdndert

(9) Fur Medizinprodukte aus Eigenherstel-
lung hat der Eigenhersteller vor der Inbetrieb-
nahme eine Erkldrung auszustellen, die folgen-
de Angaben enthélt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Pro-
duktes notwendigen Daten,
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3. die Versicherung, dass das Produkt den in
Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG aufge-
fiihrten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und gegebenenfalls die Angabe der
Grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstdndig eingehalten worden sind, mit
Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der
die Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstel-
lung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Leistung, hervor-
gehen, so dass sich beurteilen l4sst, ob es den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG entspricht und alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, um die Uberein-
stimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewihrleisten.
Erkldarung und Dokumentation sind mindestens
funf Jahre aufzubewahren. Der Eigenhersteller
sichert zu, unter Berticksichtigung der in An-
hang X der Richtlinie 93/42/ EWG enthaltenen
Bestimmungen die Erfahrungen mit Produkten
in der der Herstellung nachgelagerten Phase
auszuwerten und zu dokumentieren und ange-
messene Vorkehrungen zu treffen, um erforder-
liche Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2
Satz 7 gilt entsprechend.*

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

Die  Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
vom 24. Juni 2002 (BGBI.1 S.2131), die zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 14. Juni 2007
(BGBI. I S. 1066) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. § 1 Satz 2 wird aufgehoben.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird das Komma nach dem Wort
,wird“ gestrichen und die Worter ,,oder An-

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. die Versicherung, dass das Produkt den in
Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG aufge-
fuhrten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und gegebenenfalls die Angabe der
Grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstdndig eingehalten worden sind, mit
Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu.erstellen, aus der
die Fertigungsstitte sowie Auslegung, Herstel-
lung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieBlich der vorgesehenen Leistung, hervor-
gehen, so dass sich beurteilen ldsst, ob es den
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG entspricht und alle erforderlichen
MaBnahmen zu' treffen, um die Uberein-
stimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewdahrleisten.
Erklérung und Dokumentation sind mindestens
finf Jahre und im Falle von implantierbaren
Produkten mindestens 15 Jahre aufzube-
wahren. Der Eigenhersteller sichert zu, unter
Berticksichtigung der in Anhang X der Richtli-
nie 93/42/ EWG enthaltenen Bestimmungen die
Erfahrungen mit Produkten in der der Herstel-
lung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren und angemessene Vorkehrun-
gen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 7 gilt ent-
sprechend.*

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
vom 24. Juni 2002 (BGBL 1 S.2131), die zuletzt
durch Artikel 3 des Gesetzes vom 14. Juni 2007
(BGBI. I S. 1066) geéndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1. unverdndert

2. unveridndert
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wendern, Betreibern oder Patienten Hinweise
fur die weitere sichere Anwendung oder den
Betrieb von Medizinprodukten gegeben wer-
den,” angefugt.

In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.

Folgende Nummer 5 wird angefligt:

5. ,,Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereig-
nis“ jedes in einer genehmigungspflichti-
gen klinischen Priifung oder einer geneh-
migungspflichtigen Leistungsbewertungs-
prifung auftretende ungewollte Ereignis,
das unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands ei-
nes Probanden, eines Anwenders oder ei-
ner anderen Person gefiihrt hat, gefiihrt ha-
ben konnte oder fithren konnte ohne zu be-
rlicksichtigen, ob das Ereignis vom Medi-
zinprodukt verursacht wurde.*

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

Absatz 1 Satz 3 und 4 wird wie folgt gefasst:

,Rickrufe, die auf Grund von Vorkommnissen,
die auBerhalb des Europdischen Wirtschafts-
raums aufgetreten sind, auch im Europdischen
Wirtschaftsraum durchgefiihrt werden, sind
meldepflichtig: Die Meldung derartiger korrek-
tiver MaBnahmen, einschlieBlich des zugrunde
liegenden Vorkommnisses, hat an die zusténdi-
ge Bundesoberbehdrde zu erfolgen, wenn der
Verantwortliche nach § 5 des Medizinprodukte-
gesetzes seinen Sitz in Deutschland hat.

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und Zahn-
drzte, denen im Rahmen der Diagnostik oder
Behandlung von mit Medizinprodukten ver-
sorgten Patienten Vorkommnisse bekannt wer-
den.*

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 einge-
fugt:

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

b) unverdndert

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 einge-
fugt:
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»(5) Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
sind vom Sponsor und von der Priifstelle der
zustdndigen Bundesoberbehdrde zu melden.
Wird die klinische Priifung auch in anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum durchgefiihrt, hat
der Sponsor den dort zustdndigen Behorden
ebenfalls Meldung zu erstatten. Wird eine kli-
nische Priifung oder eine Leistungsbewer-
tungspriifung auch in Deutschland durchge-
fuhrt, hat der Sponsor der zustédndigen Bundes-
oberbehérde auch schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse aufBerhalb von Deutsch-
land zu melden.*

d) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und in
Satz 1 werden die Worter ,,Absitzen 1 bis 4¢
durch die Worter ,,Absétzen 1 bis 5 ersetzt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

»(5) Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
sind vom Sponsor und vom Priifer oder
Hauptpriifer der zustdndigen Bundesoberbe-
horde zu melden. Wird die klinische Priifung
auch in anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens tiber den Europdischen Wirtschafts-
raum durchgefiihrt, hat der Sponsor den dort
zustandigen Behdrden ebenfalls Meldung zu
erstatten. Wird eine klinische Priifung oder eine
Leistungsbewertungspriifung auch in Deutsch-
land durchgefiihrt, hat der Sponsor der zustén-
digen Bundesoberbehdrde- auch  schwer-
wiegende unerwiinschte (Ereignisse aufBerhalb
von Deutschland zu melden.*

d) unverdndert

4. In § 5 Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 3 Abs. 2 bis 4
durch die Worter ,,§ 3 Absatz 2 bis 5 ersetzt.

4. unverdndert

unverdndert

a) Der Wortlaut wird Absatz 1 und nach dem
Wort ,,Dienstzeiten” wird das Komma gestri-
chen sowie die Worter ,Informationen zur
elektronischen Ubermittlung von-Meldungen
sowie die zur Verwendung empfohlenen
Formblitter und deren Bezugsquellen im
Bundesanzeiger durch die Worter ,,auf seiner
Internetseite ersetzt.

b) Folgender Absatz2 wird angefiigt:

,»(2) Die:-Meldungen nach § 3 Absatz 1 und 5
erfolgt elektronisch als Datei in der Original-
formatierung. Die zustdndigen Bundesober-
behorden machen die Informationen zur
elektronischen Ubermittlung der sonstigen
Meldungen sowie die zur Verwendung emp-
fohlenen Formblitter und deren Bezugsquel-
len auch auf ihren Internetseiten bekannt.*

In § 8 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Vorkomm-
nisse“ ein Komma eingefiigt und die Worter
,und Riickrufe* durch die Worter ,,Riickrufe und
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse® er-
setzt.

Dem § 9 wird folgender Satz angefligt:

5. § 7 wird wie folgt gedndert: 5.

6.

7.

unverdndert

Dem § 9 wird folgender Satz angefligt:
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»Satz 2 gilt fir eigenverantwortliche korrektive
MaBnahmen des Sponsors oder des Leiters der
klinischen Prufung oder genehmigungspflichti-
gen Leistungsbewertungspriifung entsprechend.*

§ 10 wird wie folgt geédndert:

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Risikobewertung im Falle von klini-
schen Priifungen oder Leistungsbewertungs-
prifungen schlieft die Zusammenarbeit mit
dem Sponsor oder dem Leiter der klinischen
Priifung oder der Leis-
tungsbewertungspriifung ein.*

b) In dem neuen Satz 3 werden die Woérter ,,der
Spitzenverbénde“ durch die Worter ,,des Spit-
zenverbandes Bund“ ersetzt und nach den
Wortern ,,Einrichtungen, Stellen” ein Komma
und das Wort ,,Ethik-Kommissionen® einge-
fugt.

In § 11 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 3
Abs. 2 und 3% durch die Worter ,,§ 3 Absatz 2, 3
und 5“ ersetzt.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Un-
tersuchungen® das Wort ,,unverziiglich“ ein-
gefligt.

b) Die folgenden Absitze 3 bis 5 werden ange-
fugt:

,,(3) Im Falle von klinischen Priifungen oder
Leistungsbewertungspriifungen gelten die in
Absatz 1 und 2 genannten Mitwirkungspflich-
ten entsprechend flir den Sponsor sowie die
Priifeinrichtungen.

(4) Anwender und Betreiber haben dafiir
Sorge zu tragen, dass Medizinprodukte und
Probematerialien, die im Verdacht stehen, an

10.

Beschliisse des 14. Ausschusses

»atz 2 gilt flir eigenverantwortliche korrektive
MafBnahmen des Sponsors oder der die klinische
Prifung oder  Leistungsbewertungsprifung
durchfiihrenden Personen entsprechend.*

unverdndert

unverdndert

§ 12 wird wie folgt geéndert:

a) unverdndert

b) Die folgenden Absitze 3 bis 5 werden ange-
fugt:

»(3) Im Falle von klinischen Prifungen oder
Leistungsbewertungspriifungen gelten die in
Absatz 1 und 2 genannten Mitwirkungspflich-
ten entsprechend fiir den Sponsor sowie die
die klinische Priifung oder die Leistungs-
bewertungspriifung durchfiihrenden Per-
sonen.

(4)unverédndert
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12.

13.

Entwurf

einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht
verworfen werden, bis die Untersuchungen
abgeschlossen sind.

(5) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes hat auf Verlangen der
zustandigen Bundesoberbehdrde Unterlagen,
die fur die Sachverhaltsaufkldrung und Risi-
kobewertung notwendig sind, elektronisch zur
Verfligung zu stellen, sofern ihm dies mog-
lich und zumutbar ist.*

In § 13 Satz 1 werden nach den Wortern ,,die ihr
das Vorkommnis“ die Worter ,,oder das schwer-
wiegende unerwiinschte Ereignis® eingefiigt.

§ 14 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz
eingefligt:

,Bei der Auswahl der Mafinahmen hat er die
in den Grundlegenden Anforderungen der

einschligigen Richtlinien formulierten
Grundsédtze der integrierten Sicherheit @nzu-
wenden.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden nach‘dem Wort
,,Kontaktperson* die Worter ,,oder eine Kon-
taktstelle” eingefligt.

Nach § 14 wird folgender § 14a eingefuigt:

»3 14a

Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen
des Sponsors von klinischen Priifungen
oder Leistungsbewertungspriifungen

(1) Treten wéhrend der klinischen Priifung oder
der genehmigungspflichtigen Leistungsbewer-
tungspriifung Umstidnde auf, die die Sicherheit
der Probanden, Anwender oder Dritter beeint-
rachtigen konnen, so ergreifen der Sponsor sowie
die die klinische Priifung oder die Leistungsbe-
wertungspriifung durchfiihrenden Personen un-
verziiglich alle erforderlichen  Sicherheits-
maBnahmen, um die Probanden, Anwender oder
Dritte vor unmittelbarer oder mittelbarer Gefahr

Beschliisse des 14. Ausschusses

(5)unverédndert

11. unverédndert

12. unverdndert

13. unverédndert



14.

15.

16.
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zu schiitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet unverziiglich die
zustédndige Bundesoberbehdrde und veranlasst
die Information der zustindigen Ethik-
Kommission iiber diese neuen Umsténde.*

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,,gegen
Hersteller, Bevollméchtigte, Einflihrer oder
Vertreiber gestrichen.

b) Folgender Satz wird angefuigt:

,,Dies gilt fiir den Sponsor oder den Leiter der
klinischen Priifung oder Leistungsbewer-
tungspriifung entsprechend.*

§ 16 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe ,,§3 Abs.2 und 3“ wird durch
die Worter ,,§ 3 Absatz 2, 3 und 5° ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefuigt:

,Dies gilt fir Mainahmenempfehlungen des
Sponsors der klinischen Priifung oder Leis-
tungsbewertungspriifung entsprechend.*

§ 20 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde infor-
miert

1. die fur den Sitz des Verantwortlichen nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes oder, sofern
der Verantwortliche seinen Sitz nicht in
Deutschland hat und ein in Deutschland an-
sdssiger Vertreiber bekannt ist, des Vertrei-
bers sowie die fir den Ort des Vorkomm-
nisses zustidndige oberste Landesbehérde oder
die von dieser benannte zustidndige Behorde
iber eingehende Meldungen von Vorkomm-
nissen und Riickrufen sowie iiber den Ab-
schluss und das Ergebnis der durchgefiihrten

Beschliisse des 14. Ausschusses

14. § 15 wird wie folgt gedndert:

a) unveridndert

b) Folgender Satz wird angefuigt:

,Dies gilt fiir den Sponsor oder die die klini-
sche Priifung oder die Leistungsbewertungs-
priifung durchfiihrenden Personen entspre-
chend.”

15. unverédndert

16. § 20 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde infor-
miert

1. unverdndert
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Risikobewertung,

2. die fiir den Sitz des Sponsors oder, sofern die-
ser seinen Sitz nicht in Deutschland hat, des
Leiters der klinischen Prifung oder Leis-
tungsbewertungspriifung, sowie die fir den
Ort des schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses  zustdndige  oberste  Lan-
desbehorde oder die von dieser benannte zu-
stindige Behorde tiber eingehende Meldun-
gen von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen, iiber den Abschluss und das Er-
gebnis der durchgefiihrten Risikobewertung.

Die Information kann auch in der Weise erfol-
gen, dass das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information der zustdndigen
Behorde mitteilt, dass fiir sie neue Daten nach
§ 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegeset-
zes zum Abruf bereit gehalten werden. Sofern
der Verantwortliche nach § 5 des Medizinpro
duktegesetzes oder der Sponsor nicht bereit ist,
erforderliche korrektive MaBnahmen eigenver-
antwortlich durchzufiihren, teilt die zustindige
Bundesoberbehorde die auf Grund der Risikobe-
wertung fiir erforderlich erachteten Mallnahmen
mit.«

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden vor dem Punkt am
Ende ein Semikolon und die Worter ,,dies
schlieBt Informationen tber die zugrunde lie-
genden Vorkommnisse ein® eingefiigt.

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Die zustdndige Bundesoberbehdrde un-
terrichtet die zustdndigen Behdrden der ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Europédischen Wirtschaftsraum und die Euro-
pdische Kommission tiber aus Griinden der
Sicherheit abgelehnte, ausgesetzte oder been-
dete klinische Priifungen sowie {iber angeord-
nete wesentliche Anderungen oder voriiber-
gehende Unterbrechungen von klinischen
Priifungen. § 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 des
Medizinproduktegesetzes gilt entsprechend.*

§ 22 wird wie folgt geédndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

2. die fiir den Sitz des Sponsors oder, sofern die-
ser seinen Sitz nicht in Deutschland hat, die
fiir die Priifstellen in Deutschland, sowie die
fur den Ort des schwerwiegenden uner-
wiinschten Ereignisses zustédndige oberste
Landesbehorde oder die von dieser benannte
zustdndige Behorde iiber eingehende Mel-
dungen von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen, tiber den Abschluss und das Er-
gebnis der durchgefiihrten Risikobewertung.

Die Information kann auch in der Weise erfol-
gen, dass das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information der zustdndigen
Behorde mitteilt, dass fiir sie neue Daten nach
§ 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegeset-
zes zum Abruf bereit gehalten werden. Sofern
der Verantwortliche nach § 5 des Medizinpro
duktegesetzes oder der Sponsor nicht bereit ist,
erforderliche korrektive MafBnahmen eigenver-
antwortlich durchzufiihren, teilt die zustdndige
Bundesoberbehorde die auf Grund der Risikobe-
wertung fiir erforderlich erachteten Mallnahmen
mit.*

17. unverédndert

18. unveridndert
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a)

b)
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In Absatz 3 werden die Worter ,,der Spitzen-
verbénde* durch die Worter ,,des Spitzenver-
bandes Bund“ ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(5) Ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Rahmen eines Kon-
sultationsverfahrens nach Anhang II (Absatz
43) und III (Absatz 5) der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14.Juni 1993
tiber 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
nach Anhang 2 (Absatz 4.3) und Anhang 3
(Absatz 5) der Richtlinie 90/385/EWG des
Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber
aktive implantierbare medizinische Geréte
(ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zu-
letzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/
EG (ABL. L 247 vom 21. 9. 2007, S.21) ge-
andert worden ist, in den jeweils geltenden
Fassungen, tdtig geworden und erhélt spéter
Informationen iiber den verwendeten ergin-
zenden Stoff, die Auswirkungen auf das Nut-
zen-/Risiko-Profil der Verwendung dieses
Stoffes im Medizinprodukt haben kénnten; so
informiert es dariiber die beteiligten Be-
nannten Stellen. Die Benannte Stelle priift, ob
diese Information Auswirkungen auf das Nut-
zen-/Risiko-Profil der Verwendung des Stof-
fes in dem Medizinprodukt hat und veranlasst
gegebenenfalls eine Neubewertung des Kon-
formitédtsbewertungsverfahrens.*

19. In § 24 werden nach der Angabe ,,§ 14 Abs. 2
Satz 2 die Worter ,,sowie der im Handelsregister
als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Perso-
nen‘ eingefiigt.

20.

Die Anlage wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Nummer 2.2 werden die Worter ,,Endolu-
minale GefédBprothesen durch die Worter
,,Gefdlprothesen und Geféalstiitzen® ersetzt.

Folgende Nummer 2.4 wird angefligt:

,,2.4 Hiiftendoprothesen®.

Beschliisse des 14. Ausschusses

19. unverédndert

20. unverédndert



-44-

Entwurf

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3397), die zuletzt durch Artikel 368 der
Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 4a wird wie folgt gefasst:
.§ 4
Qualitétssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen durchfiihrt, hat ein Qualitétssicherungs=
system nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Auf-
rechterhaltung der erforderlichen Qualitét, Sicher-
heit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-
Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuver-
lassigkeit der damit erzielten.Ergebnisse einzu-
richten. Eine ordnungsgemaBe. Qualitdtssicherung
in medizinischen Laboratorien wird vermutet,
wenn die Richtlinie der Bundesdrztekammer zur
Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen _vom~ 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105, S. A 341 bis 355) be-
achtet wird.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnah-
me der Zahnheilkunde quantitative laborato-
riumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt,
hat fuir die in der Anlage 1 der Richtlinie der Bun-
desdrztekammer zur Qualitétssicherung quantitati-
ver laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98,
S. A 2747), die zuletzt durch Beschluss des Vor-
standes der Bundesarztekammer vom 14. Novem-
ber 2003 (Deutsches Arzteblatt 100, S. A 3335)
gedndert worden ist, oder die in der Tabelle B1 der
Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitétssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen vom 23. November 2007 (Deutsches Arzte-
blatt 105, S. A 341 bis 355) aufgefiihrten Mess-

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. August 2002
(BGBI. 1 S. 3397), die zuletzt durch Artikel 368 der
Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. I S. 2407)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 4a wird wie folgt gefasst:
.§ 4
Qualitétssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersu-
chungen durchfiihrt, hat ein Qualitdtssicherungs-
system nach dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft und Technik zur Auf-
rechterhaltung der erforderlichen Qualitdt, Sicher-
heit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-
Diagnostika sowie zur Sicherstellung der Zuver-
lassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzu-
richten. Eine ordnungsgemidfBe Qualitédtssicherung
in medizinischen Laboratorien wird vermutet,
wenn die Teile A und B1 der Richtlinie der Bun-
desédrztekammer zur Qualitdtssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen vom
23. November 2007 (Deutsches Arzteblatt 105,
S. A 341 bis 355) beachtet werden.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnah-
me der Zahnheilkunde quantitative laborato-
riumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt,
hat fiir die in der Anlage 1 der Richtlinie der Bun-
desédrztekammer zur Qualitétssicherung quantitati-
ver laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98,
S. A 2747), die zuletzt durch Beschluss des Vor-
standes der Bundesdrztekammer vom 14. Novem-
ber 2003 (Deutsches Arzteblatt 100, S. A 3335)
gedndert worden ist, oder die in der Tabelle B1 der
Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitétssi-
cherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen vom 23. November 2007 (Deutsches Arzte-
blatt 105, S. A 341 bis 355) aufgefiihrten Mess-
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Entwurf

groBen die Messergebnisse durch Kontrollunter-
suchungen (interne Qualitdtssicherung) und durch
Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung pro
Quartal (Ringversuche — externe Qualitétssiche-
rung) gemdyf3 der jeweiligen Richtlinie zu tiberwa-
chen.

(3) Ab dem 1. April 2010 ist die interne und ex-
terne Qualitétssicherung gem&B Absatz 2 nur noch
nach der in Absatz 1 Satz 2 genannten Richtlinie
durchzuftihren.

(4) Die Unterlagen tiber das eingerichtete Quali-
tétssicherungssystem, die durchgefiihrten Kont-
rolluntersuchungen und die Bescheinigungen {iber
die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die er-
teilten Ringversuchszertifikate sind fiir die Dauer
von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern auf Grund
anderer Vorschriften keine ldngere Aufbewah-
rungsfrist vorgeschrieben ist. Die Unterlagen sind
der zustidndigen Behorde auf Verlangen vorzule-
gen.”

. § 13 Nummer 3a und 3b wird durch folgende
Nummer 3a ersetzt.

,,3a. entgegen § 4a Absatz 4 Satz 2 eine Unterlage
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,*.

Artikel 5

Anderung der Medizinprodukte-
Gebiihrenverordnung

Die Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung vom

27. Mérz 2002 (BGBI. I S. 1228), die durch Artikel 2
der Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. 1
S. 155) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. § 3 wird wie folgt gefasst:

»§3
Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten

Beschliisse des 14. Ausschusses
groen die Messergebnisse durch Kontrollunter-
suchungen (interne Qualitdtssicherung) und durch
Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung je

Messgrofle pro Quartal (Ringversuche — externe
Qualitdtssicherung) zu iiberwachen.

(3)unverédndert

(4)unverédndert

2. § 13 Nummer 3a und 3b wird wie folgt gefasst:

»3a. entgegen § 4a Absatz 2 Messergebnisse
nicht oder nicht in der vorgeschriebenen
Weise iiberwacht,

3b. unverdndert

Artikel 5

unverindert
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Entwurf

Die Gebiihr fiir eine Entscheidung nach § 13 Ab-
satz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes zur
Klassifizierung eines Medizinproduktes und zur
Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen
Produkten betrégt 200 bis 1 000 Euro.*

2. Die §§ 5 und 6 werden wie folgt gefasst:

»§5

Amtshandlungen im Rahmen klinischer Priifungen

(1) Die Gebiihr fiir die Genehmigung einer klini-
schen Priifung nach § 20 Absatz 1 in Verbindung
mit § 22a Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes
betragt 3 000 bis 6 130 Euro.

(2) Die Gebihr fiir die beantragte Begutachtung
einer wesentlichen Anderung am Priifplan nach
§ 22¢ Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes be-
tragt 600 bis 1 630 Euro.

§6
Beratungen

Die Gebiihr fiir die Beratung des Verantwortli-
chen nach §5 des Medizinproduktegesetzes, von
Benannten Stellen und.von Sponsoren nach § 32
des Medizinproduktegesetzes betrdgt 500 bis 2 800
Euro.*

3. In § 11 Satz 1 werden die Worter ,,§§ 2 bis 4, 6
und 8 Nr. 1 und 2 durch die Worter ,,§§ 2 bis 6
und 8 Nummer 1 und 2* ersetzt.

Artikel 6

Weitere Anderung des Medizinproduktege-
setzes

Das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI.I
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 6

unverindert
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Entwurf

1. § 11 Absatz 3a wird aufgehoben.

2. In § 42 Absatz 2 Nummer 5 werden die Worter
,,oder Absatz 3a“ gestrichen.

Artikel 7

Inkrafttreten, Auferkrafitreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft,
soweit in den folgenden Absétzen nicht abweichendes
bestimmt ist.

(2) Artikel 4 tritt am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(3) Artikel 6 tritt am 1. Januar 2013 in Kraft.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Artikel 7

Inkrafttreten

() unverdndert

(2) Artikel 1 Nummer 8 und 27 sowie Artikel 4
treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(3)unverdndert



-48-

Bericht des Abgeordneten Jens Ackermann

A. Allgemeiner Teil

I.  Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf
Drucksache 16/12258 in seiner 211. Sitzung am
19. Mérz 2009 in erster Lesung beraten und zur feder-
fiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit
sowie zur Mitberatung an den Rechtsausschuss und
den Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend tiberweisen. Die Unterrichtung durch die Bun-
desregierung {iber die Stellungnahme des Bundesrates
und die Gegendullerung der Bundesregierung auf
Drucksache 16/12676 wurde laut Drucksache
16/12777 geméB § 80 Abs. 3 GO an den Ausschuss
fir Gesundheit zur federfiihrenden Beratung sowie
zur Mitberatung an den Rechtsausschuss und den
Ausschuss flir Familie, Senioren, Frauen und Jugend
tiberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Das 1995 auf der Grundlage europdischen Rechts
geschaffene Medizinproduktegesetz (MPG) und.-die
darauf aufbauende Medizinprodukte-Verordnung
(MPV), die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV), die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) sowie die® Medizinprodukte-
Gebiihrenverordnung (MPGebiihrenV) bediirfen nach
Mitteilung der Bundesregierting einer Reihe von An-
derungen. Der Anderungsbedarf begriindet sich zum
einen aus der Notwendigkeit zur Umsetzung der Rich-
tlinie 2007/47/EG des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der
Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerdte und 93/42/EWG
des Rates tiber Medizinprodukte sowie der Richtlinie
98/8/EG tber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten und zum anderen aus Anforderungen, die
sich aus der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates ergeben. Dartii-
ber hinaus sieht die Bundesregierung einen Bedarf fiir
die Behebung von Vollzugsproblemen hinsichtlich
des Medizinprodukterechts sowie fiir Anderungen zur
Unterstiitzung des Biirokratieabbaus. Mit dem von der
Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf soll in-

sbesondere erreicht werden, dass flir Medizinprodukte
der Klasse III sowie flir implantierbare Medizinpro-
dukte grundsétzlich klinische Priifungen vor der Ver-
marktung der Produkte durchgefiihrt werden. Die fiir
jedes Medizinprodukt durchzufithrenden klinischen
Bewertungen sind von den Herstellern prinzipiell auf
dem neuesten Stand zu halten und erfordern eine kon-
tinuierliche Produktbeobachtung bzw. die Durchfiih-
rung von sogenannten Post-Market Clinical Follow
Up (PMCF). Im Zusammenhang mit den durchzufiih-
renden klinischen Priifungen wird zur Sicherstellung
eines zeitgeméBen Probanden- und Patientenschutzes
das Medizinprodukterecht an das diesbeziigliche
Schutzniveau des Arzneimittelrechts weitgehend an-
gepasst. Im Sinne ‘einer bundeseinheitlichen Ausle-
gung des Medizinprodukterechts sollen die Einstufung
von Medizinprodukten und deren Abgrenzung zu
anderen. Produkten zentral beim Bundesinstitut flir
Arzneimittel und Medizinprodukte vorgenommen
werden, das auch die Genehmigung fiir klinische Prii-
fungen erteilen soll. Entscheidend fiir die Zuerken-
nung der Befihigung einer Benannten Stelle ist in
Zukunft das erfolgreiche Durchlaufen eines Benen-
nungsverfahrens. Der Begriff der Akkreditierung wird
in den §§ 15 und 16 MPG gestrichen. Eine Verord-
nungserméchtigung zugunsten der Bundesregierung
soll zur Gewiéhrleistung einer bundeseinheitlichen
intensiven landesbehordlichen Uberwachung des Me-
dizinproduktebereichs beitragen. Weitere Anderungen
betreffen die MPV, MPSV, MPBetreibV sowie
MPGebiihrenV.

Der Bundesrat hat in seiner 857. Sitzung am 3. April
2009 gemilB Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes
beschlossen, eine Stellungnahme abzugeben (Druck-
sache 16/12676). Darin fordert er eine Korrektur des
Gesetzentwurfs in zahlreichen Punkten. Insbesondere
spricht er sich flir weitere Informationspflichten in
bestimmten Bereichen aus, um die Uberwachung der
klinischen Bewertung von Medizinprodukten zu er-
leichtern. Der Bundesrat verlangt ferner, dass im Sin-
ne einer wirksamen Vorbeugung gegen Infektionen
auch kommunale Gesundheitsbehérden In-vitro-
Diagnostika zur Erkennung von HIV-Infektionen
erhalten miissten. AuBerdem solle sich die behordli-
che Uberwachung ebenfalls auf Sponsoren erstrecken,
da diese fiir die Veranlassung und Organisation klini-
scher Priifungen verantwortlich seien. VerstoBe gegen
qualitdtssichernde Vorgaben sollten im Interesse des
Patientenschutzes und der Einhaltung entsprechender
Anforderungen als Ordnungswidrigkeiten geahndet
werden.
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Die Bundesregierung hat in ihrer GegenduBerung
(Drucksache 16/12676) diesen und weiteren Ande-
rungen zugestimmt. Vor dem Hintergrund der ableh-
nenden Haltung des Bundesrates gegentiber bundes-
weiten Verwaltungsvorschriften zu Sicherung der
Qualititskontrolle der Uberwachung hat sich die Bun-
desregierung in diesem Punkt — wie auch in einigen
anderen Punkten — eine weitere Priifung vorbehalten.
Die Kritik des Bundesrates, deutsche Medizinproduk-
tehersteller wiirden durch bestimmte, iiber die europé-
ischen Vorgaben hinausgehende Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes benachteiligt, wurde von
der Bundesregierung zuriickgewiesen. Der Gesetz-
entwurf sehe vor, dass nur die einschldgigen Sicher-
heits- und Gesundheitsschutzanforderungen der Ma-
schinenrichtlinie eingehalten werden miissten. Dem
Anliegen des Bundesrates wurde im Verlauf der Bera-
tungen im Ausschuss fiir Gesundheit gleichwohl ent-
sprochen.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schiisse

Der Rechtsausschuss hat in seiner 144. Sitzung am 27.
Mai 2009 mit den Stimmen der Fraktionen. detr
CDU/CSU und SPD bei Stimmenthaltung der Frak-
tionen FDP, DIE LINKE. sowie BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den Gesetzent-
wurf auf BT- Drucksachen 16/12258 und.16/12676 in
der Fassung der Anderungsantrige der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD im federfithrenden Ausschuss
anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Familie, Senioren, Frauen und
Jugend hat in seiner 91. Sitzung am 27. Mai 2009 mit
den Stimmen der Fraktionen -der CDU/CSU und SPD
gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen DIE LINKE. und BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN beschlossen zu empfehlen, den
Gesetzentwurf auf BT-Drucksachen 16/12258 und
16/12676 in der Fassung der Anderungsantrige der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD im federfiihren-
den Ausschuss anzunehmen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen in
der 114. Sitzung am 25. Marz 2009 aufgenommen
und beschlossen, eine o&ffentliche Anhdrung von
Sachverstiandigen durchzufiihren.

Bei der weiteren Beratung des Gesetzentwurfs in der
118. Sitzung am 6. Mai 2009 wurden seitens der Frak-

tionen der CDU/CSU und SPD 25 Anderungsantrige
eingebracht (Ausschussdrucksache 535), die im We-
sentlichen auf den Ergebnissen der Beteiligung des
Bundesrates beruhen.

Die vom Ausschuss beschlossene Anhdrung fand in
der 120. Sitzung am 11. Mai 2009 statt. Als sachver-
standige Verbdnde waren eingeladen: ABDA - Bun-
desvereinigung Deutscher Apothekerverbdnde, Ar-
beitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in der
Bundesrepublik Deutschland, BSM - Bundesverband
der Sachverstindigen fiir Medizinprodukte, Bundes-
arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe 'von Menschen mit
Behinderung und chronischer Etkrankung und ihren
Angehorigen e.V. (BAG SELBSTHILFE), Bundes-
drztekammer (BAK), Bundesverband Dentalhandel
e.V. (BVD), Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller e.V. (BAH), Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI), Bundesverband Me-
dizintechnologie e.V. (BVMed), Bundeszahnirzte-
kammer — Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Zahn-
drztekammern e.V. (BZAK), Deutsche AIDS-Hilfe
e.V. (DAH), Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthil-
fegruppen e.V. (DAG SHG e.V.), Deutsche Kranken-
hausgesellschaft e.V. (DKG), Gemeinsamer Bundes-
ausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, Kassenérz-
tliche Bundesvereinigung (KBV), Kassenzahnarztli-
che Bundesvereinigung (KZBV), KKS-Netzwerk —
Koordinierungszentrum fiir Klinische Studien, Medi-
zinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen e.V. (MDS), SPECTARIS - Deutscher
Industrieverband fiir optische, medizinische und me-
chatronische Technologien e.V., Verband der Deut-
schen Dental-Industrie e.V. (VDDI), Verband For-
schender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA), Verbrau-
cherzentrale Bundesverband e.V. (vzbv), VDGH -
Verband der Diagnostica-Industrie e.V., Zentralver-
band Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e.V.
(ZVEI). AuBerdem waren als Einzelsachverstindige
Prof. Dr. Sebastian Harder, Dipl.-Ing.Volker Schowel
und Dr. Karsten Scholz eingeladen. Auf das Wortpro-
tokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten
Stellungnahmen der Sachverstdndigen wird Bezug
genommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat seine Beratungen in
der 124. Sitzung am 27. Mai 2009 fortgesetzt und
abgeschlossen. In dieser Sitzung wurden seitens der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD fiinf Antridge zur
Anderung von Anderungsantrige auf Ausschuss-
drucksache 535 sowie fiinf weitere Anderungsantrige
eingebracht (Ausschussdrucksache 548).

Als Ergebnis empfiehlt der Ausschuss mit den Stim-
men der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen
die Stimmen der Fraktion der FDP bei Stimmenthal-
tung der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS
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90/DIE GRUNEN, den Gesetzentwurf auf Drucksa-
chen 16/12258 und 16/12676 in der von ihm geénder-
ten Fassung anzunehmen. Die von den Fraktionen der
CDU/CSU und SPD vorgelegten Anderungsantriige
auf Ausschussdrucksache 535 mit Ausnahme der
Antrdge Nr. 3, 4, 7, 8 und 25 wurden mit den Stim-
men der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktio-
nen FDP und DIE LINKE. angenommen. Die von den
Fraktionen der CDU/CSU und SPD vorgelegten An-
derungsantriage auf Ausschussdrucksache 548 wurden
mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP, DIE
LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ange-
nommen.

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat eine Reihe von
Anderungen zu verschiedenen Aspekten des Gesetz-
entwurfs beschlossen. Diese betreffen in der Hauptsa-
che nachfolgende Bereiche:

—  Neufassung der Definition des Einfiihrer von
Medizinprodukten in § 3 Nummer 26 MPG;

—  Prazisierung von Sondervorschriften fiir das
Inverkehrbringen in § 11 Absatz 3a MPG;

— Klarstellung zu den Begriffen "Produkt" und
"Medizinprodukt" in § 6 Absatz 2, § 7 Absatz 2
und § 12 Absatz 2 MPG;

—  gesetzliche Verankerung von Mdglichkeiten zur
Einfiihrung vereinfachter Verfahren fir klinische
Priifungen von Medizinprodukten mit geringen
Sicherheitsrisiken in §20 MPG

—  Reduzierung von notwendigen Doppelpriifungen
durch Prézisierungen zum Genehmigungsverfah-
ren und zur Durchfilhrung von klinischen Prii-
fungen in § 22a bis 22¢ MPG

—  Prazisierungen zur Meldung von schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignissen und zur Uberwa-
chung von klinischen Priifungen in und § 3 Ab-
satz 5, § 9, § 12 Absatz 3 und § 15 MPSV;

—  Prazisierung des behordlichen Informationsaus-
tauschs iiber schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse wihrend klinischer Priifungen im Fal-
le ausléndischer Sponsoren in § 20 MPSV;

—  Verschirfte Anforderungen an die Einholung
einer miindlichen Einwilligung von Patienten zur
Teilnahme an einer klinischen Priifung in §21
MPG;

—  Streichung von Mdglichkeiten, klinische Priifun-
gen bei Patienten in bestimmten extremen Not-
fallsituationen durchfiihren zu konnen, die mit
den modernen Anforderungen an das Selbstbe-

stimmungsrecht von Patienten nicht mehr ver-
einbar sind in §21 MPG;

—  Regelung der Meldung von Vorkommnissen bei
Sonderanfertigungen in § 4 Absatz 2 MPV;

—  Regelung der Aufbewahrungsfristen der Doku-
mentation von implantierbaren Produkten aus
Eigenherstellung in § 7 Absatz 9 MPV;

—  Kilarstellung zur Qualitétssicherung in medizini-
schen Laboratorien in § 4a Absatz 1 und 2
MPBetreibV;

Die Fraktionen der CDU/CSU.und SPD betonen in
Bezug auf die Anderung zu Artikel 1 Nummer 25
Buchstabe b (§ 37 Absatz:5 Nummer 1 MPG - Er-
michtigung Anforderungen an die Aufbereitung),
dass die neue erweiterte Erméchtigungsgrundlage eine
Konsequenz aus dem Erfahrungsbericht des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit (BMG) zur Aufbereitung
von Medizinprodukten in Deutschland ist. Damit
werden die Moglichkeiten flir Vorschriften zur Aufbe-
reitung von Medizinprodukten, fiir die bisher keine
(ausreichende) Erméchtigung im Medizinproduktege-
setz vorhanden war, erweitert. Dies gilt insbesondere
im Hinblick auf zusitzliche Anforderungen an die
Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoeinstu-
fung "Kritisch C" (gem&dB Empfehlung des Robert
Koch-Instituts und des Bundesinstituts fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (RKI/BfArM)) sowie von
Medizinprodukten, die vom Hersteller nur fiir den
einmaligen Gebrauch deklariert wurden. Dazu gehort
z.B. eine Zertifizierungspflicht fiir bestimmte Aufbe-
reiter. Da aber auch zahlreiche andere Fragen von den
Beteiligten im Zusammenhang mit dem Erfahrungsbe-
richt gestellt wurden, hat das BMG die zustdndigen
Behdrden gebeten, unter Federfiihrung des RKI unter
Hinzuziehung von Fachleuten und der Lénder alle
aufgeworfenen Problemkreise intensiv zu diskutieren
und dem BMG Handlungsoptionen vorzulegen. Des-
halb priift gegenwértig eine Arbeitsgruppe beim RKI
in Auswertung des Erfahrungsberichtes u. a., inwie-
weit eine Uberarbeitung der Empfehlung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspré-
vention beim RKI und des BfArM zu den ,,Anforde-
rungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten“ (RKI/BfArM-Empfehlung) erforder-
lich ist. Die Moglichkeiten fiir die Umsetzung erhh-
ter Anforderungen wird mit der Erweiterung der Er-
méchtigung geschaffen. Unabhéngig davon wurden
bei der Anhérung zum Gesetzentwurf von der Bun-
deszahnirztekammer (BZAK) Probleme bei der An-
wendung der RKI-/BfArM-Empfehlung zur Aufberei-
tung von Medizinprodukten und der RKI-Empfehlung
"Infektionspréavention in der Zahnheilkunde — Anfor-
derungen an die Hygiene" geschildert. Dabei wurde
insbesondere auf vermeintliche Unterschiede bzw.
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Widerspriiche zwischen beiden Empfehlungen hinge-
wiesen. Diese geschilderten Probleme wurden nach
Information durch das BMG aber bereits auf Arbeits-
ebene zwischen der BZAK und den Uberwachungs-
behorden gelost. Gleichwohl wird jedoch zusétzlich
gepriift, wie bei der bevorstehenden Uberarbeitung
der "Empfehlung fiir die Uberwachung der Aufberei-
tung von Medizinprodukten" diese Klarstellung in die
Empfehlung aufgenommen werden kann. Weiterhin
wird durch die o. g. Arbeitsgruppe beim RKI gepriift,
inwieweit in der RKI/BfArM-Empfehlung Bezug auf
weitere Empfehlungen, wie z.B. die RKI-Empfehlung
"Infektionspréavention in der Zahnheilkunde — Anfor-
derungen an die Hygiene", genommen werden kann.
Die Fraktionen der CDU/CSU und SPD im Ausschuss
fir Gesundheit des Deutschen Bundestages erwarten,
dass die Bundesregierung nach Vorlage des Berichts
der o. g. RKI-Arbeitsgruppe sowie des nach Artikel
12a der Richtlinie 2007/47/EG bis 5. September 2010
dem Europdischen Parlament und dem Rat vorzule-
genden Berichts zur "Wiederaufbereitung von Medi-
zinprodukten" zeitnah einen Bericht vorlegt, der deut-
lich macht, wie die gesetzlichen Anforderungen bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten zur weiteren
Optimierung des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes ergédnzt werden sollten.

Die Fraktion der CDU/CSU ist im Ubrigen der Auf-
fassung, dass ein Anrufungsrecht des G-BA beim
BfArM in der Frage der Klassifizierung bzw. Abgren-
zung von Medizinprodukten nicht erforderlich sei.
Der G-BA habe nach dem Gesetzentwurf auch jetzt
schon die Moglichkeit, das BfArM ‘indirekt iiber die
Hersteller zu einer Entscheidung zu bewegen. Ferner
begriie die Fraktion die vorgesehene Erméchtigung
des BMG zur risikobasierten Regelung der Genehmi-
gungsmodalitidten fur Medizinprodukte mit geringem
Sicherheitsrisiko.

Die Fraktionider SPD begriiite insbesondere die mit
dem Gesetzentwurf geschaffene Moglichkeit einer
risikobasierten Vorgehensweise im Hinblick auf Me-
dizinprodukte mit geringem Sicherheitsrisiko. Da-
durch werde sichergestellt, dass einerseits den Interes-
sen des Probanden- bzw. Patientenschutzes Rechnung
getragen und andererseits unndtige Biirokratie ver-
mieden werde. Sie begriiite zudem die vorgesehene
Einschrénkung bei der Abgabe von HIV-Heimtests
auf Arzte sowie ambulante und stationzre Einrichtun-
gen, die unter drztlicher Leitung stehen.

Die Fraktion der FDP lehnt tiber die EU-Regelungen
hinausgehende Vorschriften ab, wie das z. B. im
Hinblick auf Berichtspflichten der Fall ist, die hier
ansidssige Unternehmen mit zusdtzlichem administra-
tivem und finanziellem Aufwand belasten, ohne dass
sich hieraus ein verbessertes Schutzniveau ergibt.

Kritisch zu bewerten ist zudem, dass durch die Rege-
lungen der §§ 22 bis 24 eine Verdrdngung privatrech-
tlich organisierter Ethikkommissionen zu erwarten ist,
die sich im Hinblick auf Patientensicherheit, Effizienz
und Fachwissen bewéhrt haben. Hersteller von Medi-
zinprodukten miissten zudem die Moglichkeit erhal-
ten, sich iiber angemessene Ubergangsregelungen an
neue Bedingungen anzupassen. Insgesamt seien Nach-
teile fur den Medizinprodukte-Standort Deutschland
zu befiirchten. Die Fraktion der FDP lehnt den vorlie-
genden Gesetzentwurf deshalb ab.

Die Fraktion DIE LINKE unterstiitzt im Grundsatz
das Anliegen des Gesetzentwurfs, die Sicherheit von
Medizinprodukten und damit die Sicherheit fiir Pa-
tientinnen und Patientenczu erhohen. Neben vielen
positiven Elementen fehlten in dem Gesetzentwurf
allerdings Regelungen ' zu Einmalprodukten oder die
Berechtigung des' Gemeinsamen Bundesausschusses,
das fur diecGenehmigung klinischer Priifungen zu-
standige ‘Bundesinstitut fiir Medizinprodukte und
Arzneimittel BfArM anzurufen. Insbesondere beklagt
DIE LINKE, dass keine Sanktionsméglichkeiten vor-
gesehen seien, wenn Meldungen iiber schwere uner-
wiinschte Vorkommnisse zu spét oder gar nicht erfol-
gen. Trotz der Kritikpunkte sei der Gesetzentwurf im
Interesse der Patientinnen und Patienten insgesamt ein
Fortschritt und zu begriiBen, weshalb sich DIE LIN-
KE enthalten wolle.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN ist der
Auffassung, die im Gesetzentwurf vorgesehene Zent-
ralisierung der Einstufung und Klassifizierung von
Medizinprodukten beim BfArM sowie die Regelun-
gen zur Abgabe von HIV-Diagnostika seien prinzipi-
ell zu begriiBen. Dennoch blieben wichtige Themen
ungeregelt. Dies betreffe u.a. den Probandenschutz
und insbesondere die Aufkldrung bei klinischen Prii-
fungen. Auch diirfe man fiir Minderjéhrige nicht die
gleichen Aufkldrungsformulare und -routinen vorse-
hen wie fiir Erwachsene. Fiir Kinder seien besondere
Risiko-/Nutzenrelationen zu berticksichtigen. Zu kriti-
sieren sei ferner das Fehlen von Regelungen zur Auf-
bereitung von Einmalprodukten sowie zu Sanktions-
moglichkeiten bei Ausbleiben oder Verspédtung von
Meldungen liber schwere unerwiinschte Vorkommnis-
se. Die Fraktion werde sich daher Stimme enthalten.

B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverénder-
te Annahme des Gesetzentwurfs empfiehlt, wird auf
die Begriindung auf BT-Drucksache 16/12558 ver-
wiesen. Zu den vom Ausschuss empfohlenen Ande-
rungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1
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Zu § 3 Nummer 26 — neu — MPG

Neufassung der Definition des Einfiihrers, die aus
redaktionellen Griinden erforderlich ist. Die Neufas-
sung lehnt sich jetzt zudem noch n#her an den Text
von Artikel 2 Nummer 5 der Verordnung (EG) Nr.
765/2008 an.

Zu § 6 Absatz 2 Satz 3 MPG

Hinsichtlich der CE-Kennzeichnung soll eine Anpas-
sung an die Terminologie des MPG und der Richtlinie
93/42/EWG erfolgen. Da das MPG den Begriff ,,Pro-
dukt” und den Begriff ,,Medizinprodukt* mit unter-
schiedlicher Bedeutung verwendet, soll eine Klarstel-
lung erfolgen.

§ 7 Absatz 2 MPG

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrates
erfolgt nunmehr eine 1:1-Umsetzung des Richtlinien-
textes, mit dem nach Auffassung des Bundesrates und
der Verbande der Medizinprodukteindustrie Nachteile
fur die Hersteller deutscher Medizinprodukte vermie-
den werden sollen.

Zu § 11 Absatz 3a MPG
Zu Nummer 1

Die Neufassung von Nummer 1 dient der Konkretisie-
rung der Personen, an die kiinftig In-vitro-Diagnostika
zur Erkennung von HIV-Infektionen abgegeben wer-
den diirfen.

Zu Nummer 2 und 3

Die Neufassung der Nummern 2-und 3 dient der Pré-
zisierung. Es wird klargestellt, dass In-vitro-
Diagnostika zur Erkennung ‘'von HIV-Infektionen nur
an medizinische Einrichtungen, die unter &rztlicher
Leitung stehen sowie an Apotheken und den Grof3-
handel abgegeben. werden diirfen. GroBhandel im
Sinne dieser Regelung ist jede berufs- oder gewerbs-
méBige zum-Zwecke des Handeltreibens ausgetibte
Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der
Abgabe oder Ausfuhr von Medizinprodukten besteht,
mit Ausnahme der Abgabe von Medizinprodukten an
andere Verbraucher als die unter den Nummern 1 bis
3 genannten Personen und Einrichtungen. Auch Apo-
theken diirfen HIV-Tests nur an Arzte, ambulante und
stationdre Einrichtungen im Gesundheitswesen sowie
an Gesundheitsbehorden des Bundes, der Linder, der
Gemeinden und Gemeindeverbidnde abgeben. Die
Abgabe von In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von
HIV-Infektionen soll auch an die kommunalen Ge-
sundheitsbehorden (Gesundheitsdmter) moglich sein,
damit diese ihre Aufgaben nach dem Infektions-
schutzgesetz erfiillen kdnnen.

Zu § 12 MPG

Zu Absatz 2 Satz 2

Entsprechend der neu eingefiigten Definition des Be-
griffs ,,Sponsor* wird im MPG das Wort "Auftragge-
ber" durch das Wort "Sponsor" ersetzt. Das ist in Ab-
satz 2 Satz 2 {ibersehen worden. Da das MPG den
Begriff ,,Produkt™ und den Begriff ,,Medizinprodukt®
mit unterschiedlicher Bedeutung verwendet, soll hier
eine Klarstellung erfolgen.

Zu Absatz 3 Satz 2

Entsprechend der neu eingefiigten. Definition des Be-
griffs ,,Sponsor” wird im MPG der Wort "Auftragge-
ber" durch das Wort "Sponsor" ersetzt.

Zu § 20 MPG
Zu Absatz 1 Satz 2

Mit dem neu eingefiigten Satz 2 soll sichergestellt
werden, dass bei klinischen Priifungen von Medizin-
produkten mit geringem Sicherheitsrisiko die zustin-
dige Bundesoberbehdrde von dem generellen Geneh-
migungserfordernis durch die Bundesoberbehorde
absehen kann. Da insbesondere die Wirtschaft in der
Genehmigung unnétige Doppelpriifungen sieht, geht
es bei diesen risikoarmen Medizinprodukten im Kern
darum, in der Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 2a
klar zu regeln, dass vom Hersteller erbrachte Nach-
weise (z.B. Bescheinigungen tiber die sicherheitstech-
nische Unbedenklichkeit der Produkte durch kompe-
tente Stellen) von der Bundesoberbehdrde nicht noch
einmal gepriift werden. Hier beschrinkt sich die Ta-
tigkeit der Behorde hochstens auf eine Plausibilitéts-
priifung. Andererseits muss die Behorde im Sinne des
vorbeugenden Patientenschutzes die Maoglichkeit
haben, bei begriindeten Zweifeln an der vorgelegten
Bescheinigung eine Nachpriifung zu verlangen bzw.
selbst durchzufiihren. Auch die vom Hersteller bei der
Bundesoberbehorde einzureichenden Unterlagen wer-
den im Kontext mit den europdischen Vorgaben und
Leitlinien im Rahmen der Rechtsverordnung exakt
festgelegt. Bei Medizinprodukten mit geringem Si-
cherheitsrisiko werden die Anforderungen an den
Umfang und die Detailliertheit der erforderlichen
Dokumentation niedriger sein, so dass der Priifauf-
wand niedriger und eine ggf. notwendige kritische
Riickmeldung der Behorde an den Herstellern schon
nach wenigen Tagen denkbar ist. Die Einzelheiten
dazu sowie die sonstigen Voraussetzungen und die
anzuwendende Verfahrensweise werden in der Ver-
ordnung nach § 37 Absatz 2a geregelt.

Zu Absatz 1 Satz 4 Nummer 7

Durch die Anderung soll sichergestellt werden, dass
alle Priifer, die die klinische Priifung durchfiihren,
tiber die Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprii-
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fung, der Priifung der technischen Unbedenklichkeit
und uber die voraussichtlichen Risiken informiert
werden.

Zu Absatz 2 Nummer 1

Zur Vermeidung von Missverstdndnissen wird klar-
gestellt, dass die Aufkldrung der Patienten oder Pro-
banden bei klinischen Priifungen auch eine Informati-
on Uber die mit der klinischen Priifung verbundenen
moglichen Risiken beinhaltet.

Zu § 21 1. Halbsatz MPG
Zu Nummer 4

Es wird fiir den Fall einer notwendigen miindlichen
Einwilligung zur Teilnahme an einer klinischen Prii-
fung bestimmt, dass der Zeuge nicht zum Priifperso-
nal gehoéren darf, um seine Unabhéngigkeit zu ge-
wihrleisten. Gleichzeitig wird klargestellt, dass der
Zeuge nicht nur bei der miindlichen Einwilligung,
sondern auch bei der Information/(Aufkliarung) des
Patienten einbezogen war.

Zu Nummer 5

Mit der Aufthebung von Nummer 5 wird Anforderun-
gen an das Selbstbestimmungsrecht von Patienten
Rechnung getragen.

Zu § 22 MPG
Zu Absatz 2 und 3 Nummer 3

Folgednderung zur Anderung von Artikel 1 Nummer
17 Buchstabe a.

Zu Absatz 4 Satz 2 — neu — MPG

Die Informationen tiber den Beginn einer klinischen
Prufung sollen zeitnah der Bundesoberbehérde vorlie-
gen, die auf Grund von § 22a Absatz 6 MPG die zu-
standigen Behorden unterrichtet. Damit konnen die
zustindigen Behdrden ihren Uberwachungsverpflich-
tungen nach §26 MPG nachkommen.

Zu § 22a MPG
Zu Absatz 2 und 3 Nummer 3 — neu —

Die Priifung der Geeignetheit einer Priifstelle und der
Angemessenheit der Qualifikation eines Priifers ist
wegen der Ortsndhe von der fiir den Priifer zusténdi-
gen Ethik-Kommission (siehe § 22 Absatz 2 MPG) zu
bewerten. Eine zusétzliche Priifung der Geeignetheit
einer Prufstelle durch die Bundesoberbehorde ist
zwecks Vermeidung unnétiger Doppelpriifungen nicht
erforderlich.

Zu Absatz 3 Nummer 4 — neu —

Folgednderung zum Anderungsantrag zu Artikel 1
Nummer 19 — § 22a Absatz 2 und 3 Nummer 3 MPG.

Zu Absatz 6 Satz 1 —neu —

Um die notwendige Uberwachung durchfithren zu
konnen, sind die Informationen im Zusammenhang
mit klinischen Priifungen flir die zustidndigen Behor-
den wichtig. Ansonsten erfolgt eine redaktionelle
Anpassung (Mitgliedstaaten — Vertragsstaaten).

Zu § 22b Absatz 1 Satz 2 — neu — MPG

Folgednderung zu Anderungsantrag zu Artikel 1
Nummer 19 — § 22a Absatz 2 und 3 Nummer 3 MPG.

Zu § 22¢ MPG
Zu Absatz 2 — neu —

Klarstellung des Gewollten = wesentliche Anderungen
nach der Genehmigung ¢€iner klinischen Priifung miis-
sen beantragt werden:

Zu Absatz 4 Satz 2 — neu — MPG

Nach der Bewertung durch die Ethik-Kommission ist
die Bundesoberbehdrde iiber die Entscheidung zu
unterrichten.

Zu'Absatz 5 Satz 1 und 2

Klarstellung dahingehend, dass es sich bei den bei der
Bundesoberbehérde bzw. der Ethik-Kommission ein-
zureichenden Anderungsvorschligen um Antrige
handelt, die entsprechend den §§ 22 und 23 von der
Bundesoberbehérde bzw. der Ethik-Kommission zu
bescheiden sind.

Zu Absatz 5 Satz 3 —neu —

Die zusténdige Bundesoberbehdrde soll die zusténdi-
gen Behorden unterrichten, damit diese ihren Uber-
wachungspflichten nachkommen kdnnen.

Zu § 26 MPG
Zu Absatz 1 Satz 2

Der Sponsor (§ 3 Nummer 23 MPG) ist insbesondere
verantwortlich fiir die Veranlassung und die Organisa-
tion klinischer Priifungen oder Leistungsbewertungs-
priifungen und hat Pflichten im Rahmen von korrekti-
ven MaBnahmen. Die Anderung dient der Klarstel-
lung, dass auch Sponsoren der Uberwachung unterlie-
gen.

Zu Absatz 2a

In der EU-Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten wird von den Mitgliedsstaa-
ten eine angemessene Weiterbildung der Mitarbeiter
von Marktliberwachungsbehorden gefordert. Im Be-
reich der Medizinprodukte besteht die Aufgabe neben
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der Sicherheit von technisch innovativen Produkten
u.a. auch die Durchfithrung von wissenschaftlich
anspruchsvollen klinischen Priifungen zu kontrollie-
ren. DemgemédB ist es notwendig, das angemessene
Weiterbildungsniveau in Ubereinstimmung z.B. zu
Regelungen im Transfusionsgesetz auf den allgemein
anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik
festzulegen. Das urspriinglich vorgeschlagene Niveau
(Stand der Wissenschaft und Technik) wurde seitens
der Behorden der Bundeslénder als zu anspruchsvoll
bewertet, da dies als ein Weiterbildungsbedarf auf
dem Niveau neuester Grundlagenforschung hitte
interpretiert werden konnen. Die Marktiiberwa-
chungsbehérden werden aber eher mit Ergebnissen
der angewandten Forschung und der folgenden Ent-
wicklung konfrontiert. Daher ist eine "Reduzierung"
auf den allgemein anerkannten Stand der Wissen-
schaft und Technik angemessen und vertretbar.

Zu Artikel 2
Zu § 4 Absatz 2 Satz 7 MPV

Nach den §§ 29 und 32 MPG ist es Aufgabe der Bun-
desoberbehorde, die bei der Anwendung von Medi-
zinprodukten auftretenden Risiken zu erfassen, aus-
zuwerten und zu bewerten. Der Hersteller hat daher
Vorkommnisse der Bundesoberbehdrde zu melden:

Zu § 7 Absatz 9 Satz 3 MPV

Anpassung an die Aufbewahrfristen der‘Dokumenta-
tion iiber implantierbare Produkte.

Zu Artikel 3
Zu § 3 Absatz 5 Satz 1 MPSV

Klarstellung, dass die Normadressaten fiir die Melde-
pflichten die fiir die)Durchfithrung der klinischen
Priifung oder Leistungsbewertungspriifung verant-
wortlichen Personen (Priifer oder Hauptpriifer) sind.

Zu § 9 Satz 3 —neu - MPSV

Klarstellung, dass die Risikobewertung der Bundes-
oberbehdrde die eigenverantwortlichen korrektiven
MaBnahmen aller die klinische Priifung oder Leis-
tungsbewertungspriifung durchfithrenden Personen
umfasst.

Zu § 12 Absatz 3 — neu — MPSV

Klarstellung, dass die Mitwirkungspflicht neben dem
Sponsor alle die klinische Priifung oder Leistungsbe-
wertungspriiffung durchfithrenden Personen mit um-
fasst.

Zu § 15 Satz 2 — neu — MPSV

Klarstellung und Anpassung an die Terminologie des
neuen § 14a MPSV.

Zu § 20 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 MPSV

Die zeitnahe Information {iber schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse ist fiir die {iberwachenden Lan-
desbehorden notwendig, um angemessen tétig werden
zu konnen. Fiir den Fall, dass der Sponsor der klini-
schen Priifung nicht in Deutschland anséssig ist und
deshalb nicht der unmittelbaren Uberwachung durch
eine deutsche Landesbehorde unterliegt, forderte der
Bundesrat eine entsprechende Information der fiir die
einzelnen beteiligten Priifstellen zustdndigen Landes-
behorden. Dies beriicksichtigt .auch die mogliche
Konstellation, dass der Leiter einer klinischen Priifung
oder Leistungsbewertungspriifung nicht in Deutsch-
land anséssig ist.

Zu Artikel 4
Zu § 4a Absatz 1 Satz 2 — neu — MPBetreibV

Da nur die genannten Teile der Richtlinie der Bundes-
drztekammer zur Qualitdtssicherung in medizinischen
Laboratorien Regelungen zur Qualitétssicherung in
medizinischen Laboratorien enthalten, dient die Ande-
rung der Normenklarheit und dem Bestimmtheitsge-
bot. Teil A enthélt Grundlegende Anforderungen an
die »Qualitétssicherung aller laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen. Teil B1 enthélt spezielle An-
forderungen an die Qualitétssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen.

Zu § 4a Absatz 2 — neu — MPBetreibV

Die Anderung ist eine Folgednderung aus der Ande-
rung in § 4a Absatz 1 Satz 2 sowie eine Klarstellung,
dass fiir jede der aufgefiihrten Messgréfen an Ver-
gleichsuntersuchungen (Ringversuchen) teilgenom-
men werden muss.

Zu § 13 Nummer 3a — neu — und 3b MPBetreibV)

Im geltenden Recht besteht die Moglichkeit, die Feh-
lerhaftigkeit einer qualititssichernden Untersuchung
nach § 4a Absatz 2 MPBetreibV als Ordnungswidrig-
keit zu ahnden. Dies soll auch kiinftig der Fall sein.
Ein redaktioneller Fehler des Regierungsentwurfs
wird somit korrigiert.

Zu Artikel 7

Zu Uberschrift
Redaktionelle Anderung.
Zu Absatz 2

Aus gesundheitspolitischen Griinden soll die Abgabe-
regelung fir HIV-Tests schnellstmoglich in Kraft
treten.
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Berlin, den 27. Mai 2009

Jens Ackermann
Berichterstatter



