Bearbeitungsstand: 18.12.2008 12:22 Uhr

Referentenentwurf

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften

A. Problem und Ziel

Dieses Gesetz dient vornehmlich der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien
90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
aktive implantierbare medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinpro-
dukte sowie der Richtlinie 98/8/EG Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (ABI.
L 247, S. 21). Zum Schutz der offentlichen Gesundheit und Sicherheit sind zahlreiche
Regelungen uberarbeitet bzw. neu aufgenommen worden. Unter anderem wurde es als
erforderlich angesehen, fir eine einheitliche Anwendung der Bestimmungen Uber die
Maflinahmen zum Gesundheitsschutz zu sorgen. Die Richtlinie sieht als einen zentralen
Punkt vor, dass im Hinblick auf die technischen Innovationen und die Entwicklung interna-
tionaler Initiativen die Bestimmungen Uber die klinische Bewertung zu starken sind. In
diesem Zusammenhang ist eine Angleichung mit dem Arzneimittelrecht dahingehend ge-
boten, dass klinische Prifungen von Medizinprodukten kinftig einer Genehmigungspflicht
unterliegen. Damit einhergehend sollen einige Zustandigkeiten von Bundes- und Landes-
behoérden neu geordnet werden. Da die Uberwachung durch die zustandigen Behdrden
fur das System essentiell ist, sollen hierzu bundeseinheitliche Vorgaben erfolgen. Eine
Verbesserung der Marktiiberwachung sieht auch die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 uber die Vorschriften fur die
Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Pro-
dukten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218,
S. 30) vor.

B. LOsung

Der Entwurf enthalt Anderungen des Medizinproduktegesetzes, der Medizinprodukte-
Verordnung, der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung und der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung. Die Anderungen des
MPG betreffen insbesondere die Ergéanzung der Begriffsbestimmungen, eine Uberarbei-
tung des Dritten Abschnitts (Benannte Stellen und Bescheinigungen), eine Neufassung
des Vierten Abschnitts im Zusammenhang mit neuen Vorgaben bei klinischen Prifungen
und Leistungsbewertungsprifungen, neue Zustandigkeiten fiir das Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte sowie eine Ermachtigung zum Erlass einer allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur konkreten Ausgestaltung der Uberwachung, einschlie3lich von
Vorgaben zur Qualitatssicherung. Um die Marktaufsichtstatigkeit der zustandigen Behor-
den zu unterstitzen wurden bestimmte Fristen fir die Aufbewahrung der Unterlagen ver-
langert.

C. Alternativen

Keine
D. Finanzielle Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
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Keine

2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entstehen zusatzliche Aufgaben durch die vorgesehene Genehmigungspflicht
von klinischen Prifungen und die Entscheidungsbefugnis bei Meinungsverschiedenheiten
hinsichtlich der Einstufung von Medizinprodukten beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte. Dies fuhrt zu einem Personalmehrbedarf. Durch neue Gebihrentatbe-
stande in der Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung sind diese Stellen weitgehend ge-
genfinanziert. Zusatzliche Aufgaben ergeben sich aul3erdem durch die Bearbeitung von
Vorkommnismeldungen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von Klinischen Prifun-
gen. Hierbei handelt es sich um hoheitliche Aufgaben, die aus Steuermitteln zu finanzie-
ren sind.

Im Bereich der Lander entsteht ein Entlastungspotential durch die entfallende Zusténdig-
keit im Bereich der klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen sowie bei
der Einstufung von Medizinprodukten und der Abgrenzung von anderen Produkten. Mehr-
belastungen bei den Landern (Personal und Sachmittel) kbnnen in den kommenden Jah-
ren durch die dringend notwendige Optimierung der Marktiberwachung entstehen. Die
Be- und Entlastungen sind ungefahr gleich hoch. Bei den Kommunen entstehen keine
Mehrbelastungen.

E. Sonstige Kosten

Die Wirtschaft wird durch das vorgelegte Gesetz durch die Genehmigungspflicht von Klini-
schen Prifungen in einem Umfang von ca. 525.000 EUR belastet. Auswirkungen auf die
Einzelpreise kdnnen nicht ausgeschlossen werden, hangen aber letztlich von der Wett-
bewerbssituation ab. Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind allerdings nicht zu erwarten.

F. BUrokratiekosten
a) Unternehmen

23 neue Informationspflichten fir die Wirtschaft werden eingefiihrt. Die Burokratiekosten,
die zur Erfullung dieser Informationspflichten anfallen, werden auf 7.164.552 EUR pro
Jahr geschatzt. Durch eine Umstellung auf ein elektronisches Meldeverfahren entsteht
eine geschatzte Entlastung von 119.450 EUR pro Jahr. Die Ex-ante-Abschétzung ist in
enger Kooperation mit dem Statistischen Bundesamt erfolgt.

b) Burgerinnen und Birger

Es wird keine Informationspflicht fur Birgerinnen und Biirger eingefihrt.

c) Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt mehrere Informationspflichten (Unterrichtung an-
derer nationaler oder europdaischer Behdrden) fur die zustandigen Bundesoberbehérden.
Die dadurch entstehenden Blrokratiekosten sind als gering anzusehen, da dafir in erster

Linie das bereits bestehende elektronische Informationssystem des DIMDI genutzt wer-
den kann.
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Referentenentwurf fur ein Gesetz zur Anderung medizinpro-
dukterechtlicher Vorschriften'
Vom [Datum der Ausfertigung]

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994 (BGBI. I. S. 1963), das zuletzt durch
Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften
vom 14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geéndert:

a) Die Angabe zu § 15 wird wie folgt gefasst:

,8 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Anerkennung und Beauftragung
von Pruflaboratorien”

b) Die Angabe ,§ 15a Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungs-
stellen fur Drittstaaten” wird eingeflugt.

c) Die Angabe zu § 16 wird wie folgt gefasst:

»8 16 Erldschen, Rucknahme und Widerruf der Benennung"

d) Die Angabe zu § 22 wird wie folgt gefasst:

.8 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission"

e) Die Angaben ,822a Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde®,
.8 22b Riucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung®, ,8 22c Anderungen
nach Genehmigung von klinischen Prifungen” werden eingefligt.

f) Die Angabe zu § 23 wird wie folgt gefasst:

»8 23 Durchfiihrung der klinischen Prufung”

g) Die Angaben .8 23a Meldungen uber Beendigung oder Abbruch von klinischen
Prifungen” und ,8 23b Ausnahmen zur klinischen Prifung” werden eingefligt.

l) Artikel 1, 2 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des Europai-
schen 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 Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG
(ABI. L 247, S. 21) und der Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218,
S. 30)
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In der Angabe des Sechsten Abschnitts wird nach dem Wort ,Rechtsverordnun-
gen,” das Wort ,Verwaltungsvorschriften,” eingefiigt.

Die Angabe zu § 32 wird wie folgt gefasst:

»8 32 Aufgaben und Zustandigkeiten der Bundesoberbehérden im Medizinpro-
duktebereich®

Die Angabe ,8§ 37a Allgemeine Verwaltungsvorschriften* wird eingeflgt.

8 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz eingefugt:

»(4a) Dieses Gesetz gilt auch fur Produkte, die vom Hersteller sowohl zur
Verwendung entsprechend den Vorschriften Uber personliche Schutzausristun-
gen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABI. L 399, S. 18) als auch der Richt-
linie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. L 169
S. 1) bestimmt sind."

In Absatz 5 Nummer 2 werden die Worter .8 4 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstandegesetzes” durch die Worter ,8 2 Absatz 5 des Lebensmittel-, Bedarfs-
gegenstande- und Futtermittelgesetzbuchs" ersetzt.

Absatz 5 Nummer 6 wird gestrichen.

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Nummer 1 werden die Worter ,Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen oder andere Gegensténde einschliel3lich der fur ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software* durch die Worter ,Vor-
richtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder anderer Ge-
genstande einschlie3lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fur diagno-
stische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinproduktes 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 tber
Arzneispezialitdten und zur Festlegung besonderer Vorschriften flr Arzneimittel
aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. L 181 S. 44)“ durch die Warter
,2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI.
2001 L 311, S. 67), zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arz-
neimittel fur neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324, S. 121)" ersetzt.

In Nummer 9 wird das Komma zwischen den Worten ,Stoffe* und ,Zubereitun-
gen® durch das Wort ,sowie” ersetzt und die Worte ,sowie Software” gestrichen.

Nach Nummer 20 wird folgende Nummer 20a eingeflgt:

»20a. Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten im Sinne dieses Gesetzes ist
eine fur die Durchfuhrung von Aufgaben der Konformitatsbewertung im Be-
reich der Medizinprodukte fir den oder die genannten Drittstaaten im Rah-
men des jeweiligen Abkommens der Europaischen Gemeinschaft mit dritten
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Staaten oder Organisationen gemald Artikel 228 EG-Vertrag mitgeteilte und
im jeweiligen Anhang des Abkommens gelistete Stelle."

e) Nach Nummer 22 werden folgende Nummern 23 bis 26 angeflgt:

»23. Sponsor ist eine naturliche oder juristische Person, die die Verantwortung fur
die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prifung
bei Menschen Ubernimmt.

24. Prufer ist in der Regel ein fur die Durchfihrung der klinischen Prifung bei
Menschen in einer Prifstelle verantwortlicher Arzt oder in begrindeten Aus-
nahmeféllen eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner wissen-
schaftlichen Anforderungen und der seine Ausibung voraussetzenden Er-
fahrungen in der Patientenbetreuung fur die Durchfiihrung von Forschungen
am Menschen qualifiziert. Wird eine Prifung in einer Prifstelle von mehreren
Prifern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptprifer. Wird eine Prifung in mehreren Prifstellen durchgefihrt, wird
vom Sponsor ein Prifer als Leiter der klinischen Prifung benannt.

25. Klinische Daten sind Sicherheits- und/oder Leistungsangaben, die aus der
Verwendung eines Medizinprodukts hervorgehen. Klinische Daten stammen
aus folgenden Quellen:

a) klinischen Prifung/en des betreffenden Medizinprodukts oder

b) klinischen Prufung/en oder sonstigen in der wissenschaftlichen Fachlite-
ratur wiedergegebene Studien Uber ein ahnliches Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt nachgewiesen
werden kann, oder

c) verdffentlichten oder unveroffentlichten Berichten Uber sonstige klinische
Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Medizinprodukt oder einem
ahnlichen Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medi-
zinprodukt nachgewiesen werden kann.

26. Einfuhrer im Sinne dieses Gesetzes ist jede in der Gemeinschaft ansassige
naturliche oder juristische Person, die ein Medizinprodukt aus einem Dritt-
staat auf dem Markt der Europaischen Gemeinschatft in Verkehr bringt."

In 8 5 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

~Werden Medizinprodukte nicht unter der Verantwortung des Bevollmachtigten in den
Europaischen Wirtschaftsraum eingefuhrt, ist der Einfuhrer Verantwortlicher."

In § 6 Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 angefiigt:

.Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Européischen Wirtschaftsraum, so darf das
Medizinprodukt zuséatzlich zu Satz 1 nur mit dem CE-Kennzeichen versehen werden,
wenn der Hersteller einen einzigen fir das jeweilige Produkt verantwortlichen Bevoll-
machtigten im Europaischen Wirtschaftsraum benannt hat.”

8§ 7 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Grundlegenden Anforderungen sind fur aktive implantierbare Medizin-
produkte die Anforderungen des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates
vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber
aktive implantierbare medizinische Geréate (ABI. L 189 S. 17), zuletzt geandert durch
Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21), fur In-vitro-Diagnostika die An-
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forderungen des Anhangs | der Richtlinie 98/79/EG und fir die sonstigen Medizinpro-
dukte die Anforderungen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.
Juni 1993 uber Medizinprodukte (ABI. L 169 S. 1) zuletzt ge&ndert durch Artikel 2 der
Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21), in den jeweils geltenden Fassungen.

(2) Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richt-
linie 2006/42/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006
Uber Maschinen (ABI. L 157, S. 24) sind, missen auch den einschlagigen grundle-
genden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen geman Anhang | der genannten
Richtlinie entsprechen, sofern diese grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsan-
forderungen spezifischer sind als die Grundlegenden Anforderungen gemal Anhang |
der Richtlinie 93/42/EWG oder gemald Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

(3) Bei Produkten, die vom Hersteller nicht nur als Medizinprodukt sondern auch
zur Verwendung entsprechend den Vorschriften Uber personliche Schutzausristun-
gen der Richtlinie 89/686/EWG bestimmt sind, missen auch die einschlagigen grund-
legenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erftllt wer-
den."

8 9 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

LAlle sonstigen Zeichen durfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung oder der
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes angebracht werden, sofern sie die
Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht beeintréchti-
gen."

In 8 11 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Es ist verboten, In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von HIV-Infektionen des
Menschen an medizinische Laien abzugeben.”

8 12 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geédndert:
a) Das Wort ,zehn* wird durch die Ziffer ,15" ersetzt.

b) Nach dem Wort ,funf‘ werden die Worter ,und im Falle von implantierbaren Pro-
dukten mindestens 15 eingefigt.

§ 13 wird wie folgt geédndert:

a) In 813 Absatz 2 wird das Wort ,Behdrde” durch das Wort ,Bundesoberbehdrde*
ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die zustandige Bundesoberbehorde entscheidet ferner auf Antrag einer
zustandigen Behorde oder eines Herstellers Uber die Klassifizierung einzelner
Medizinprodukte oder Uber die Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen
Produkten.”

c) Absatz 4 Satz 2 erhlt folgende Fassung:

.Dies gilt fur Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach Ab-
satz 2 und 3 entsprechend."

8§ 15 wird wie folgt gedndert:
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a) In der Uberschrift werden nach dem Komma die Worter ,Anerkennung und* ein-
geflgt.

b) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,,Akkreditierungsverfahren® durch das Wort ,Be-
nennungsverfahren” ersetzt.

c) In Satz 3 wird das Wort ,Akkreditierung“ durch das Wort ,Benennung" ersetzt.
d) Satze 4 und 5 werden gestrichen.

e) In Absatz 3 werden die Worter ,sind ebenfalls Benannte Stellen nach Absatz 1.“
durch die Worter ,sind Benannten Stellen nach Absatz 1 gleichgestellt.” ersetzt.

f)  In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

.Die Erfullung der Mindestkriterien ist in einem Anerkennungsverfahren durch die
zustandige Behorde festzustellen.”

Nach § 15 wird folgender § 15a eingefigt:

.8 15a
Benennung und Uberwachung von
Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten

(1) Mit der Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten ist eine
natirliche oder juristische Person oder eine rechtsfahige Personengesellschaft be-
fugt, Aufgaben der Konformitatsbewertung im Bereich der Medizinprodukte fir den
oder die genannten Drittstaaten im Rahmen des jeweiligen Abkommens der Européi-
schen Gemeinschaft mit dritten Staaten oder Organisationen gem. Artikel 228 EG-
Vertrag (Drittland-Abkommen) wahrzunehmen. § 15 Absatz 1 und 2 gelten entspre-
chend.

(2) Grundlage fur die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaa-
ten ist ein von der zustandigen Behdrde durchgefiuhrtes Benennungsverfahren, mit
dem die Befahigung der Stelle zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemald den ent-
sprechenden sektoralen Anforderungen der jeweiligen Abkommen festgestellt wird.

(3) Die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten kann unter
Auflagen erteilt werden und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Ricknahme, Widerruf
und Erléschen der Benennung sind dem Bundesministerium flr Gesundheit sowie
den in den jeweiligen Abkommen genannten Institutionen unverziglich anzuzeigen."
8 16 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ,Akkreditierung und* gestrichen.
b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit der Einstellung des Betriebs der Be-
nannten Stelle oder durch Verzicht."

c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die zustdndige Behtrde nimmt die Benennung zurtick, soweit nachtrag-
lich bekannt wird, dass eine Benannte Stelle bei der Benennung nicht die Vor-
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aussetzungen flr eine Benennung erfullt hat; sie widerruft die Benennung, soweit
die Voraussetzungen flr eine Benennung nachtraglich weggefallen sind. An Stel-
le des Widerrufs kann das Ruhen der Benennung angeordnet werden."

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefugt:

»(5) Absétze 1, 2 und 4 gelten fir Konformitatsbewertungsstellen fur Dritt-
staaten entsprechend."

14. In § 17 Absatz 1 Satz 1 wird vor der Angabe ,funf* das Wort ,h6chstens” eingefligt.
15. § 18 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird der Satz ,Die Benannte Stelle trifft die erforderlichen Maf3nah-
men unverziglich.” angefigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 2 wird vor den Woértern ,die fir sie zustandige Behorde" das Wort
Lunverzuglich* eingefugt.

bb) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 angefigt:

»4. auf Anfrage Dritte Uber Angaben in Bescheinigungen, die ausgestellt,
geandert, erganzt, ausgesetzt oder widerrufen wurden."

c) In Absatz 4 wird nach dem Wort ,eingeschrankte” das Wort ,verweigerte,” einge-
fugt.

16. Der Vierte Abschnitt erhalt folgende Fassung:

s Vierter Abschnitt

Klinische Bewertung, Leistungsbewertung,

klinische Priufung, Leistungsbewertungspriafung

§19
Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(1) Die Eignung von Medizinprodukten fur den vorgesehenen Verwendungs-
zweck ist durch eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten nach 8 3
Nummer 25 zu belegen, soweit nicht in begriindeten Ausnahmefallen andere Daten
ausreichend sind. Die klinische Bewertung schliel3t die Beurteilung von unerwiinsch-
ten Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des in den Grundlegenden Anforderungen
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG genannten Nutzen-/-Risiko-
Verhaltnisses ein. Die klinische Bewertung muss gemal einem definierten und me-
thodisch einwandfreien Verfahren erfolgen und gegebenenfalls einschlagige harmo-
nisierte Normen bertcksichtigen.

(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fir den vorgesehenen Verwendungs-
zweck ist durch eine Leistungsbewertung anhand geeigneter Daten zu belegen. Die
Leistungsbewertung ist zu stitzen auf
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Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des
Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln,
sowie einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wirdigung dieser Daten ent-
halt, oder

die Ergebnisse aller Leistungsbewertungsprifungen oder sonstigen geeigneten
Prufungen.

§ 20
Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prifung

(1) Mit der klinischen Prifung eines Medizinproduktes darf in Deutschland erst

begonnen werden, wenn die zustandige Ethik-Kommission diese nach MalRgabe des
§ 22 zustimmend bewertet und die zustandige Bundesoberbehdrde diese nach Mal3-
gabe des § 22a genehmigt hat. Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf bei
Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1.

die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden sind, bei der sie durchgefiihrt
werden soll, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduk-
tes fir die Heilkunde, arztlich vertretbar sind,

die Person, bei der sie durchgefuhrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt
hat, nachdem sie durch einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medi-
zinprodukten auch durch einen Zahnarzt, Giber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prufung aufgeklart worden ist und mit dieser Einwilligung zugleich
erklart, dass sie mit der im Rahmen der klinischen Prufung erfolgenden Auf-
zeichnung von Gesundheitsdaten und mit der Einsichtnahme zu Prifungszwe-
cken durch Beauftragte des Sponsors oder der zustandigen Behdrde einverstan-
den ist,

die Person, bei der sie durchgefuhrt werden soll, nicht auf gerichtliche oder be-
hordliche Anordnung in einer Anstalt verwabhrt ist,

sie in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Prifer
durchgefihrt und von einem entsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt,
bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahn-
arzt, oder einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten Person gelei-
tet wird, die mindestens eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen Prifung von
Medizinprodukten nachweisen kénnen,

soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse entsprechende biologische Sicherheitsprifung oder sonstige fur die vorge-
sehene Zweckbestimmung des Medizinproduktes erforderliche Prifung durchge-
fuhrt worden ist,

soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit fur die Anwen-
dung des Medizinproduktes unter Berlcksichtigung des Standes der Technik so-
wie der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften nachgewiesen wird,

der Leiter und jeder Prufer der klinischen Prifung tber die Ergebnisse der biolo-
gischen Sicherheitspriifung und der Prifung der technischen Unbedenklichkeit
sowie die voraussichtlich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken infor-
miert worden ist,
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8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender
Prifplan vorhanden ist und

9. fur den Fall, dass bei der Durchfihrung der klinischen Prifung ein Mensch geto-
tet oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beein-
trachtigt wird, eine Versicherung nach MalRgabe des Absatzes 3 besteht, die
auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer flr den Schaden haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ist nur wirksam, wenn die
Person, die sie abgibt,

1. geschaftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klini-
schen Prifung einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 muss zugunsten der von
der klinischen Prufung betroffenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Eu-
ropaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. Ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit
der Kklinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risi-
koabschatzung so festgelegt werden, dass fur jeden Fall des Todes oder der dauern-
den Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prifung betroffenen Person mindes-
tens 500 000 Euro zur Verfigung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird,
erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine Klinische Prifung bei Minderjahrigen finden die Abséatze 1 bis 3 mit
folgender MaRgabe Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten
bei Minderjahrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muss nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten
zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen.

3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer abgegeben.
Sie ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde be-
stimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, tber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart worden ist. Ist der Minderjahrige
in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung einzuse-
hen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche Ein-
willigung erforderlich.

(5) Auf eine klinische Prufung bei Schwangeren oder Stillenden finden die
Abséatze 1 bis 4 mit folgender MaflRgabe Anwendung:

Die klinische Prufung darf nur durchgefiihrt werden, wenn
1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen

oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten zu verhiten, zu erkennen, zu hei-
len oder zu lindern,
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die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden
Frau oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten oder deren Verlauf zu er-
kennen, Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die schwangere oder stillen-
de Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schitzen,

nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchfihrung der
klinischen Prifung fur das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwar-
ten lasst und

die klinische Prifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft

nur dann ausreichende Prifergebnisse erwarten lasst, wenn sie an schwangeren
oder stillenden Frauen durchgeftihrt wird.

§21
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu de-

ren Behebung das zu prufende Medizinprodukt angewendet werden soll, findet § 20
Absatz 1 bis 3 mit folgender MafRgabe Anwendung:

1.

Die klinische Prufung darf nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéaftsunfahig oder in
der Geschéftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefihrt werden. Sie bedarf der Ein-
willigung des gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung
des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch
einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch
einen Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der Klinischen Prifung
aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf findet § 20 Absatz 2 Satz 2 Anwendung.
Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine
Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten,
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine
Erklarung tber die Einwilligung nicht herbeigefihrt werden kann.

Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,
wenn sie mundlich gegeniber dem behandelnden Arzt, bei fur die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch gegeniber dem behandelnden Zahnarzt, in
Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird.

Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen Ver-
treters konnen in besonders schweren Féllen entfallen, wenn durch die Aufkla-
rung der Behandlungserfolg nach der Nummer 1 gefahrdet wiirde und ein entge-
genstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist.
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8§22
Verfahren bei der Ethikkommission

(1) Die nach 820 Absatz 1 Satz 1 erforderliche zustimmende Bewertung der
Ethikkommission ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht fur den Prifer zustandi-
gen unabhangigen interdisziplinar besetzten Ethikkommission zu beantragen. Wird
die klinische Prufung von mehreren Prufern durchgefihrt, so ist der Antrag bei der fir
den Hauptprifer zustandigen Ethikkommission zu stellen. Wird sie in mehreren Prif-
stellen (multizentrische klinische Prifung) durchgefihrt, so ist der Antrag bei der far
den Leiter der klinischen Prifung zustandigen Ethikkommission zu stellen. Das Néhe-
re zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethikkommission wird durch
Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethikkommission alle Angaben und Un-
terlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung benétigt. Zur Bewertung der Unterlagen
kann die Ethikkommission eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sach-
verstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstandige beizuzie-
hen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Prifung bei Minder-
jahrigen handelt und sie nicht Gber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kin-
derheilkunde, einschlielich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkun-
de, verflgt. Aus der Bewertung muss hervorgehen, dass die in Absatz 2 genannten
Aspekte geprift worden sind. Das Nahere zum Verfahren wird in einer Rechtsverord-
nung nach 8§ 37 Absatz 2a geregelt.

(2) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prufplan und die erforderlichen
Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, zu bera-
ten und zu prifen, ob die Voraussetzungen nach 8§ 20 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 und
7 bis 9, 4 und 5 und nach 8 21 erfillt werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten an-
gemessenen Frist zur Erganzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschliel3lich des Prifplans, der Priferinformation
und der Modalitéaten fur die Auswahl der Probanden nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prufung un-
geeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung des
Medizinproduktes zu erbringen, oder

3. diein 8§ 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 bis 9, 4 und 5 und die in § 21
genannten Anforderungen nicht erfillt sind.

(4) Die Ethikkommission hat eine Entscheidung Uber den Antrag nach Absatz 1
innerhalb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
Ubermitteln.

§ 22a
Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche Genehmigung ist vom Sponsor
bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Antrag muss, jeweils mit
Ausnahme der Stellungnahme der beteiligten Ethikkommission, bei aktiven implan-
tierbaren Medizinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs 6 der Richt-
linie 90/385/EWG und bei sonstigen Medizinprodukten die Angaben nach Num-
mer 2.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthalten. Zusétzlich hat der
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Sponsor alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die die zustandige Bundesober-
behdrde zur Bewertung bendétigt. Die Stellungnahme der Ethikkommission ist nachzu-
reichen. Das Nahere zum Verfahren wird in einer Rechtsverordnung nach § 37 Ab-
satz 2a geregelt.

(2) Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten an-
gemessenen Frist zur Erganzung unvollstandig sind,

2. das Medizinprodukt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben
zum Prifplan einschlieBlich der Priuferinformation nicht dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Priifung un-
geeignet ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung des
Medizinproduktes zu erbringen oder

3. die in 820 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 5, 6 und 8 genannten Anforderungen
nicht erfullt sind.

(3) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde
dem Sponsor innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit
Grinden versehenen Einwande tbermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Griinden ver-
sehene Einwande den Antrag nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen entsprechend
abgeandert hat, gilt der Antrag als abgelehnt.

(4) Nach einer Entscheidung der zustindigen Bundesoberbehdrde tber den Ge-
nehmigungsantrag oder nach Ablauf der Frist nach Absatz 3 Satz 2 ist das Einreichen
von Unterlagen zur Méangelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde unterrichtet die zustandigen Behdérden
Uber die Sponsoren und die Priifstellen, die an der klinischen Prifung teilnehmen und
informiert die zustéandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraums und die Européische Kommission tber abgelehnte klinische Pri-
fungen. Die Unterrichtung erfolgt automatisch tber das Informationssystem des
Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information. 8 25 Absatz 5
und 6 gilt entsprechend.

(6) Die fur die Genehmigung einer klinischen Prifung zustandige Bundesoberbe-
horde unterrichtet die zustandige Ethikkommission, sofern ihr Informationen zu ande-
ren klinischen Prifungen vorliegen, die fur die Bewertung der von der Ethikkommissi-
on begutachteten Priifung von Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fur Informatio-
nen Uber abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete Prifungen. Dabei unterbleibt
die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind Betriebs- und Geschéftsge-
heimnisse dabei zu wahren. Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§22b
Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zurlickzunehmen, wenn bekannt wird, dass
ein Versagungsgrund nach 8§ 22a Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Sie ist zu
widerrufen, wenn nachtraglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach 8§ 22a
Absatz 2 Nummer 2 oder Nummer 3 rechtfertigen wirden. In den Fallen des Satzes 1
kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.
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(2) Die zustandige Bundesoberbehérde kann die Genehmigung widerrufen, wenn
die Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben im Genehmigungs-
antrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenk-
lichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prufung geben. In die-
sem Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absatzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gele-
genheit zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Ab-
satz 2 Nummer 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die
zustandige Bundesoberbehdrde den Widerruf, die Ricknahme oder das Ruhen der
Genehmigung mit sofortiger Wirkung an, so Ubermittelt sie diese Anordnung unver-
zuglich dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschieben-
de Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung zuriickgenommen oder widerru-
fen oder ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten entsprechend fur Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der zustimmenden Bewertung durch die zustandige Ethikkommission.

(6) Wird die Genehmigung einer klinischen Prifung zurickgenommen, widerru-
fen oder das Ruhen einer Genehmigung angeordnet, so informiert die zustandige
Bundesoberbehdrde die zustandigen Behdrden und die Behérden der anderen betrof-
fenen Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums uber die getroffene Mal3-
nahme und deren Grlinde. 8§ 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§ 22¢
Anderungen nach Genehmigung von klinischen Prifungen

(1) Der Sponsor meldet jede Anderung der Dokumentation der zustandigen Bun-
desoberbehdrde.

(2) Nimmt der Sponsor nach Genehmigung der klinischen Prufung wesentliche
Anderungen vor, so unterrichtet er die zustandige Bundesoberbehorde Uber die
Griinde und den Inhalt der Anderungen und beantragt eine zustimmende Bewertung
der zustandigen Ethikkommission.

(3) Als wesentlich gelten insbesondere Anderungen, die
1. sich auf die Sicherheit der Probanden auswirken kdnnen,

2. die Auslegung der Dokumente beeinflussen, auf die die Durchfihrung der Klini-
schen Prifung gestitzt wird oder

3. die anderen von der Ethikkommission beurteilten Anforderungen beeinflussen.

(4) Die Ethikkommission nimmt innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Ande-
rungsantrags dazu Stellung.

(5) Stimmt die Ethikkommission der Anderung zu und &uRert die zustandige
Bundesoberbehorde innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Anderungsvor-
schlags keine Einwande, so kann der Sponsor die klinische Prifung nach dem gean-
derten Prufplan durchfiihren. Im Falle von Auflagen muss der Sponsor diese beach-
ten und den Prufplan entsprechend anpassen oder seinen Anderungsvorschlag zu-
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rickziehen. Fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung der Bundes-
oberbehdrde nach Satz 1 findet 8§ 22b entsprechende Anwendung.

(6) Nimmt der Sponsor am Priifplan Anderungen vor, die nicht unter Absatz 2 fal-
len, so mussen diese nicht der zustandigen Ethikkommission gemeldet werden.

(7) Werden wesentliche Anderungen aufgrund von MalRnahmen der zustandigen
Bundesoberbehdrde an einer klinischen Prifung veranlasst, so informiert die zustan-
dige Bundesoberbehorde die zustandigen Behérden und die zustéandigen Behoérden
der anderen betroffenen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum Uber die getroffene MalRnahme und deren Grinde. § 22a Absatz 5
Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

8§23
Durchfuhrung der klinischen Prifung

Neben den 88 20 bis 22c gelten fiir die Durchfuhrung klinischer Prifungen von
aktiven implantierbaren Medizinprodukten auch die Bestimmungen der Nummer 2.3
des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und flr die Durchfiihrung klinischer Pri-
fungen von sonstigen Medizinprodukten die Bestimmungen der Nummer 2.3 des An-
hangs X der Richtlinie 93/42/EWG.

§ 23a
Meldungen Uber Beendigung oder Abbruch von klinischen Prifungen

(1) Innerhalb von 90 Tagen nach Beendigung einer klinischen Prifung unterrich-
tet der Sponsor die zustandige Bundesoberbehorde Uber die Beendigung der klini-
schen Prifung.

(2) Beim Abbruch der klinischen Prifung verkurzt sich diese Frist auf 15 Tage. In
der Meldung sind die Grinde fur den Abbruch klar anzugeben.

(3) Der Sponsor reicht der zustandigen Bundesoberbehdrde innerhalb von sechs
Monaten nach Abbruch oder Abschluss der klinischen Prifung den Schlussbericht
ein.

(4) Im Falle eines Abbruchs der klinischen Prufung aus Sicherheitsgriinden in-
formiert die zustéandige Bundesoberbehdrde alle zustandigen Behdérden, die Behor-
den der Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums und die Europaische
Kommission. § 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§23b
Ausnahmen zur klinischen Prifung

Die Bestimmungen der 88 20 und 21 finden keine Anwendung, wenn eine Kklini-
sche Prifung mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach den 88 6 und 10 die
CE-Kennzeichnung tragen durfen, es sei denn, diese Prifung hat eine andere
Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt oder es werden zusatzlich inva-
sive oder andere belastende Untersuchungen durchgefuhrt.
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8§24
Leistungsbewertungsprifung

(1) Auf Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika findet die Vor-

schrift der 88 20 bis 23b entsprechende Anwendung, wenn

1.

eine invasive Probenahme ausschliel3lich oder in zusatzlicher Menge zum
Zwecke der Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

im Rahmen der Leistungsbewertungsprifung zusatzlich invasive oder andere be-
lastende Untersuchungen durchgefihrt werden oder

die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse fiir die Diagnostik
verwendet werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren bestétigt wer-
den koénnen.

In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben entnommen
werden, erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle Interessen
dieser Person berihrt sind."

17. 8§ 26 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Sle prift in angemessenem Umfang unter besonderer Berlcksichtigung
maoglicher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur Inbe-
triebnahme, zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfillt sind."

bb) Nach Satz 3 wird der folgende Satz eingeflgt:

,Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwachung von Leistungsbewertungsprii-
fungen, klinischen Prufungen und der Aufbereitung von Medizinprodukten,
die bestimmungsgemalr keimarm oder steril zur Anwendung kommen."

cc) Der bisherige Satz 4 wird Satz 5.
Nach Absatz 2 werden folgende Abséatze 2a und 2b eingefugt:

»(2a) Die zustandigen Behorden mussen uber die zur Erfullung ihrer Aufga-
ben notwendige personelle und sachliche Ausstattung verfligen sowie fur eine
dem Stand der Wissenschaft und Technik entsprechende regelmalRige wissen-
schaftliche und technische Weiterbildung der berwachenden Mitarbeiter sorgen.

(2b) Die Einzelheiten zu den Absatzen 2 und 2a, insbesondere zur Durchfuh-
rung und Qualitatssicherung der Uberwachung, regelt die allgemeine Verwal-
tungsvorschrift nach § 37a."

18. § 29 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In § 29 Absatz 1 Satz 1 wird das Komma nach dem Wort ,auszuwerten“ durch
das Wort ,und“ ersetzt und nach dem Wort ,bewerten“ ein Punkt gesetzt.

Die Wérter ,und insoweit die zu ergreifenden Maflinahmen zu koordinieren, ins-
besondere, soweit sie folgende Vorkommnisse betreffen:* werden durch die Wor-
ter: ,Sie hat die zu ergreifenden MalRhahmen zu koordinieren, insbesondere, so-
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weit sie alle schwerwiegenden unerwtnschten Ereignisse wahrend klinischer
Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen oder folgende Vorkommnisse
betreffen:” ersetzt.

19. In der Uberschrift des Sechsten Abschnitts wird nach dem Wort ,Rechtsverordnun-
gen,” das Wort ,Verwaltungsvorschriften,” eingefugt.

20. § 32 wird wie folgt gedndert:

21.

22.

23.

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

LJAufgaben und Zustandigkeiten der Bundesoberbehdrden im Medizinproduktebe-
reich”

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ist insbesonde-
re zustandig fur

1. die Aufgaben nach § 29 Absatz 1 und 3,
2. die Bewertung hinsichtlich der technischen und medizinischen Anforderun-
gen und der Sicherheit von Medizinprodukten, es sei denn, dass dieses Ge-

setz anderes vorschreibt oder andere Bundesoberbehdrden zustandig sind,

3. fur Genehmigungen von klinischen Prifungen und Leistungsbewertungspri-
fungen nach 88 22a und 24,

4. fir Entscheidungen zur Abgrenzung und Klassifizierung von Medizinproduk-
ten nach 8§ 13 Absatz 2 und 3,

5. Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 und

6. fir die Beratung der zustandigen Behorden, der Verantwortlichen nach § 5,
von Sponsoren und Benannten Stellen."

Absatz 2 Satz 1wird wie folgt ge&ndert:
aa) Vor dem Wort ,zustandig” wird das Wort ,insbesondere” eingefiigt.

bb) Die Angabe ,Absatz 1" wird durch die Angabe ,Absatz 1 Nummer 1, 2, 5 und
6“ ersetzt.

In § 33 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wértern ,im Sinne von“ die Woérter ,Arti-
kel 10b der Richtlinie 90/385/EWG," eingefligt.

In § 36 werden nach dem Wort ,Wirtschaftsraum® die Worter ,und der Européischen
Kommission* eingefugt.

§ 37 wird wie folgt geédndert:

a)

In 8 37 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingeflgt:

»(2a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechts-
verordnung Regelungen zur ordnungsgemaf3en Durchfiihrung der klinischen Pru-
fung und der Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender
Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelun-
gen getroffen werden Uber:



b)

c)
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1. Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Prifer oder ande-
rer Personen, die die klinische Priifung durchflihren oder kontrollieren ein-
schliel3lich von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbeson-
dere Uber schwerwiegende unerwtnschte Ereignisse, die wahrend der Pri-
fung auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchflih-
rung der Studie beeintréachtigen kdnnten,

2. Aufgaben und Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlief3lich der einzu-
reichenden Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung
von Frauen und Mannern als Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteil-
nehmer, der Unterbrechung, Verlangerung oder Verkirzung der Bearbei-
tungsfrist und der besonderen Anforderungen an die Ethik-Kommissionen
bei klinischen Prifungen nach 88 20 Absatz 4, 5 und 21,

3. die Aufgaben der zustdndigen Behdrden und das behordliche Genehmi-
gungsverfahren einschliel3lich der einzureichenden Unterlagen, auch mit An-
gaben zur angemessenen Beteiligung von Frauen und Mannern als Pri-
fungsteilnehmerinnen und Prufungsteilnehmer und der Unterbrechung oder
Verlangerung oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur
Uberprufung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Vor-
aussetzungen und das Verfahren fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder Untersagung einer klinischen Prifung,

4. die Anforderungen an das Fuhren und Aufbewahren von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortli-
chen Prufers und nicht personenbezogener Angaben zur klinischen Prifung
von der zustdndigen Behdorde an eine européische Datenbank,

6. die Art der Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigung der Entscheidun-
gen an die zustandigen Behdrden und die fur die Prifer zustandigen Ethik-
kommissionen bestimmt sowie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen in
mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder optischen Speicher-
medien eingereicht werden,

7. Sonderregelungen fur Medizinprodukte mit geringem Sicherheitsrisiko."

In Absatz 5 Nummer 1 werden die Worter ,einschliel3lich der sicheren Aufberei-
tung von Medizinprodukten“ gestrichen.

Nach Absatz 5 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

.la. a) Anforderungen an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgeman
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten fest-
zulegen und

b) Regelungen zu treffen tber
aa) zusatzliche Anforderungen an Aufbereiter, die kritische Medizinpro-
dukte oder Medizinprodukte, die vom Hersteller nur fiir den einmali-
gen Gebrauch deklariert wurden, aufbereiten,
bb) die Zertifizierung von Aufbereitern geman aa),
cc) die Anforderungen an die von der zustandigen Behorde anerkann-

ten Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen geman bb)
vornehmen,"



24.

25.

26.
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d) In Absatz 10 werden die Worter ,Mitteilungspflichten sowie behdordliche Mal3-
nahmen,* durch die Worter ,Mitteilungspflichten, behdrdliche Ma3nahmen sowie
Anforderungen an die Benennung und Uberwachung von Benannten Stellen,” er-
setzt.

Nach § 37 wird folgender § 37a eingefigt:

.8 37a
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfih-
rung dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften insbeson-
dere zur Durchfiihrung und Qualitatssicherung der Uberwachung, zur Sachkenntnis
der mit der Uberwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum Informations-
austausch und zur Zusammenarbeit der Behérden.”
8 42 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird die Angabe ,8 9 Absatz 3 Satz 1" durch die Angabe ,§ 9 Ab-
satz 1 oder Absatz 3 Satz 1“ ersetzt und das Wort ,richtig” gestrichen.

b) In Nummer 5 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Worter ,oder Absatz 3a“ ein-
gefugt.

In 8 3 Nummer 18 bis 20 und 8 6 Absatz 3 wird das Wort ,Gemeinschaften” durch das
Wort ,Union“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung der Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), die zu-

letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. | S. 155) geéandert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

1.

In 8 2 Nummer 1 werden die Worter ,Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und é&rztlichen oder Kklini-
schen Vorschriften und Nachweise Uber Versuche mit Arzneimittelspezialitaten (ABI.
L 147 S. 1), zuletzt geandert durch Richtlinie 99/83/EG der Kommission vom 8. Sep-
tember 1999 (ABI. L 243 S. 9)" durch die Worter ,Richtlinie 2001/83/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodex fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 S. 67), zuletzt geandert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 (iber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr.726/2004 (ABIl. L 324,
S. 121)“ ersetzt.

8 3 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:



a)

b)

c)
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Die Wéorter ,zuletzt gedndert durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli
1993 (ABI. Nr. L 220 S. 1) werden durch die Worter ,zuletzt geandert durch Arti-
kel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21)" ersetzt.

Nach der Angabe ,(ABI. L 331 S. 1)* wird ein Komma gesetzt und die Worter ,,.zu-
letzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 29. September 2003 zur Anpassung der Bestim-
mungen Uber die Ausschisse zur Unterstitzung der Kommission bei der Aus-
Ubung von deren Durchfuihrungsbefugnissen, die in Rechtsakten vorgesehen
sind, fir die das Verfahren des Artikel 251 des EG Vertrages gilt, an den Be-
schluss 1999/468/EG des Rates (ABI. L 284 S. 7)" eingeflgt.

Die Worter ,zuletzt geandert durch Richtlinie 2000/70/EG des Européischen Par-
laments und des Rates vom 16. November 2000 (ABI. L 313 S. 22)" werden
durch die Worter ,zuletzt geandert durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI.
L 247 S. 21)" ersetzt.

8§ 4 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 wird nach dem Wort ,Medizinprodukte” ein Komma gesetzt und die
Worter ,mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 2, eingefligt.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Num-
mer 2.1 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und dem Pro-
dukt beizufiigen. Die Erklarung muss fir den in diesem Anhang genannten be-
treffenden Patienten verflgbar sein. Der Hersteller hat die Dokumentation nach
Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen MaZnahmen zu
treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser
Dokumentation sicherzustellen. Erklarung und Dokumentation sind mindestens
15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Berticksichtigung der in
Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EG enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen
mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren. Er hat angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufuhren. Dies schliel3t die Verpflichtung des Herstellers ein,
die zustandigen Behdrden unverziglich tGber folgende Vorkommnisse zu unter-
richten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat, und die einschlagigen Kor-
rekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leistung
sowie jede Unsachgemalheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsan-
weisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten oder eines An-
wenders fuhren kann oder dazu gefihrt hat;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Nummer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produkts bedingt ist und zum systematischen Ruckruf von Produkten des-
selben Typs durch den Hersteller gefuhrt hat.”

In Absatz 3 wird das Wort ,funf* durch die Ziffer ,15“ ersetzt.
Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:
»(4) FUur aktive implantierbare Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der

Hersteller vor der Inbetriebnahme eine Erklarung auszustellen, die folgende An-
gaben enthalt:
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1. Name und Anschrift des Herstellers,
2. die zur ldentifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie
90/385/EWG aufgefuihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und
gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht
vollstéandig eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Aus-
legung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschlie3lich der vorge-
sehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grund-
legenden Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG entspricht. Er hat auch alle
erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten
Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Absatz 2 Satz 4 bis
7 gilt entsprechend.”

4. 85 wird wie folgt geandert:

5.

a)

b)

In den Abséatzen 1 und 2 wird nach der Angabe ,Richtlinie 98/79/EG" und in Ab-
satz 4 nach dem Wort ,In-vitro-Diagnostika“ jeweils ein Komma gesetzt und die
Worter ,mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5, eingeflgt.

Nach Absatz 4 werden folgende Absatze 5 und 6 angeflgt:

»(5) Der Hersteller muss die Konformitatserklarung, die technische Doku-
mentation gemalR den Anhangen Il bis VIl der Richtlinie 98/79/EG sowie die
Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der Benannten Stellen aufbe-
wahren und sie den zustandigen Behdrden in einem Zeitraum von funf Jahren
nach Herstellung des letzten Produktes auf Anfrage zur Prufung vorlegen.

(6) Fur In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung, die nicht im industriellen
Mal3stab hergestellt werden, hat der Hersteller vor der Inbetriebnahme eine Er-
klarung auszustellen, die folgende Angaben enthalt,

1. Name und Anschrift des Herstellers,
2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 98/79/EG
aufgefuhrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls
die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig ein-
gehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Aus-
legung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschliel3lich der vorge-
sehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grund-
legenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG entspricht und alle erforderli-
chen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-
zinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewdhrleisten. Erklarung und Doku-
mentation sind mindestens funf Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu,
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase aus-
zuwerten und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. 8 4 Absatz 2 Satz 6 und 7 gilt entspre-
chend."

8 7 wird wie folgt geéndert:



a)

b)

d)

e)
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In Absatz 1 nach der Angabe ,Klasse III*, in Absatz 2 nach der Angabe ,Klasse
IIb“, in Absatz 3 nach der Angabe ,Klasse Ila“ und in Absatz 4 nach der Angabe
.Klasse I* werden jeweils die Worter ,,mit Ausnahme der Produkte nach Ab-
satz 5," eingefugt.

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Num-
mer 2.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderan-
fertigungen der Klassen lla, 1lb und Il bei der Abgabe eine Kopie beizufiigen, die
flr den durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifi-
zierbaren Patienten verfugbar sein muss. Er hat die Dokumentation nach Num-
mer 3.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und alle erforder-
lichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-
zinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewabhrleisten. Erklarung und Doku-
mentation sind mindestens flunf Jahre und im Falle von implantierbaren Produk-
ten mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Berlck-
sichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EG enthaltenen Bestimmungen
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase aus-
zuwerten und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. 8 4 Absatz 2 Satz 6 und 7 gilt entspre-
chend."

In Absatz 6 Satz 2 werden nach den Woértern ,mindestens ftinf Jahre" die Worter
,und im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre" eingefligt.

In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe Anhang IV, V oder VI“ durch die Angabe ,An-
hang Il oder V* ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Absatz 3 Satz 2 des Medizinprodukte-
gesetzes aufbereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhal-
tung der Funktionsfahigkeit der Produkte ein Verfahren entsprechend Anhang Il
oder V der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren und eine Erklarung auszustellen,
die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren bestatigt. Die
Erklarung ist mindestens funf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten
mindestens 15 Jahre aufzubewahren.”

Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

»(9) Fur Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der Hersteller vor der In-
betriebnahme eine Erklarung auszustellen, die folgende Angaben enthalt,

1. Name und Anschrift des Herstellers,
2. die zur ldentifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 93/42/EG
aufgeflihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls
die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig ein-
gehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Aus-
legung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschlief3lich der vorge-
sehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grund-
legenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EG entspricht und alle erforderli-
chen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-
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zinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewdhrleisten. Erklarung und Doku-
mentation sind mindestens funf Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu,
unter Berlcksichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EG enthaltenen Be-
stimmungen die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelager-
ten Phase auszuwerten und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen
zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 6 und
7 gilt entsprechend.”

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

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

1. 81 Satz 2 wird gestrichen.

2. 82 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

In Nummer 3 wird das Komma nach dem Wort ,wird“ gestrichen und die Worter
,oder Anwendern, Betreibern oder Patienten Hinweise fir die weitere sichere
Anwendung oder den Betrieb von Medizinprodukten gegeben werden,” angeflugt.

Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 angefiigt:

.D. y,Schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis* jedes wahrend einer klinischen
Prafung oder einer genehmigungspflichtigen Leistungsbewertungsprifung
auftretende ungewollte Ereignis, das unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Probanden, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiuhrt hat,
gefuhrt haben kdnnte oder fuhren kdnnte ohne zu berlcksichtigen, ob das
Ereignis vom Medizinprodukte verursacht wurde."

3. 8 3 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

c)

In Absatz 1 werden die Satze 3 und 4 wie folgt gefasst:

.Sicherheitsrelevante korrektive MafRnahmen im Sinne des 8 2 Nummer 2, die
nicht die Definition eines Ruckrufs gemafld Nummer 3 erfillen, sind dann melde-
pflichtig, wenn sie auch im Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr ge-
brachte Medizinprodukte betreffen und aufgrund von Vorkommnissen durchge-
fuhrt werden, die aufRerhalb des Européaischen Wirtschaftsraumes aufgetreten
sind. Die Meldung derartiger korrektiver Malinahmen, einschliel3lich des zugrun-
de liegenden Vorkommnisses, hat an die zustandige Bundesoberbehérde zu er-
folgen, wenn der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes seinen
Sitz in Deutschland hat."

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Satz 1 gilt entsprechend fur Arzte und Zahnarzte, denen im Rahmen der Dia-
gnostik oder Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten Vor-

kommnisse bekannt werden."

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefligt:
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»(5) Schwerwiegende unerwinschte Ereignisse sind vom Sponsor und von
der Prifeinrichtung der zustéandigen Bundesoberbehérde zu melden. Wird die Kli-
nische Prifung auch in anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsraum durchgeftihrt, hat der Sponsor den dort zustandigen
Behdrden ebenfalls Meldung zu erstatten. Wird eine klinische Prifung oder eine
Leistungsbewertungsprifung auch in Deutschland durchgefuhrt, hat der Sponsor
die zustandige Bundesoberbehorde auch Uber schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse aulRerhalb von Deutschland zu informieren.”

d) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gedndert:

In Satz 1 wir die Angabe ,Absatzen 1 bis 4" durch die Angabe ,Abséatzen 1 bis 5*
ersetzt.

In 8 5 Absatz 2 wird die Angabe ,8 3 Absatz 2 bis 4 durch die Angabe ,8§ 3 Absatz 2
bis 5" ersetzt.

8 7 wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Text wird Absatz 1 und wie folgt gedndert:

Das Komma nach dem Wort ,Dienstzeiten* wird gestrichen und die Worter ,In-
formationen zur elektronischen Ubermittlung von Meldungen sowie die zur Ver-
wendung empfohlenen Formblatter und deren Bezugsquellen im Bundesanzei-
ger“ werden durch die Wérter ,auf seiner Webseite" ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingeflgt:

»(2) Die zustandigen Bundesoberbehdrden machen die Modalitdten der Mel-
dungen nach 8§ 3 Absatz 1 und 5, die elektronisch als Datei in der Originalforma-
tierung zu erfolgen haben, Informationen zur elektronischen Ubermittlung der
sonstigen Meldungen sowie die zur Verwendung empfohlenen Formblatter und
deren Bezugsquellen auf inren Webseiten bekannt.”

In § 8 Satz 1 wird nach dem Wort ,Vorkommnisse* ein Komma gesetzt und die Woérter
,und Ruckrufe* durch die Worter ,sicherheitsrelevanten korrektiven MalRnahmen,
Ruckrufe und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse” ersetzt.

In 8 9 wird nach Satz 2 der Satz ,Satz 2 gilt fir eigenverantwortliche korrektive Malf3-
nahmen des Auftragebers oder des Leiters der klinischen Prifung oder Leistungsbe-
wertungsprifung entsprechend.” angeftigt.
§ 10 wird wie folgt geéandert:
a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
.Die Risikobewertung im Falle von klinischen Prifungen oder Leistungsbewer-
tungsprufungen schliel3t die Zusammenarbeit mit dem Sponsor oder dem Leiter

der Kklinischen Prifung oder der Leistungsbewertungsprtfung ein."

b) Im neuen Satz 3 wird nach dem Wort ,Stellen“ ein Komma gesetzt und das Wort
+Ethikkommissionen* eingefugt.

§ 11 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 3 Absatz 2 und 3" durch die Angabe ,§ 3 Ab-
satz 2, 3 und 5" ersetzt.



10.

11.

12.

13.
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b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefigt:

»(2) Die zustandige Bundesoberbehérde kann vom Verantwortlichen nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes verlangen, dass alle Unterlagen, die fur die
Sachverhaltsaufklarung und Risikobewertung notwendig sind, elektronisch zur
Verfligung gestellt werden."

c) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
§ 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,Untersuchungen“ das Wort ,unverzig-
lich“ eingeflgt.

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze 3 bis 5 eingefigt:

»(3) Im Falle von klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen
gelten die in Absatz 1 und 2 genannten Mitwirkungspflichten entsprechend fir
den Sponsor sowie die Prifeinrichtungen.

(4) Anwender und Betreiber haben dafir Sorge zu tragen, dass Medizinpro-
dukte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis be-
teiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Untersuchungen abgeschlossen
sind.

(5) Der Verantwortliche nach 8 5 hat auf Verlangen der zustdndigen Bun-
desoberbehdrde Unterlagen, die fir die Sachverhaltsaufklarung und Risikobe-
wertung notwendig sind, elektronisch zur Verfigung zu stellen.”

In 8 13 Satz 1 werden die Worter ,die ihr das Vorkommnis gemeldet hat* durch die
Worter ,die ihr das Vorkommnis oder das schwerwiegende unerwiinschte Ereignis
gemeldet hat" ersetzt.

In § 14 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefugt:

.Bei der Auswahl der MalBhahmen hat er die in den Grundlegenden Anforderungen
der einschlagigen Richtlinien formulierten Grundsatze der integrierten Sicherheit an-
zuwenden."

Nach 8§ 14 wird folgender § 14a eingeflgt:

.8 14a

Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen des Sponsors von klinischen
Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen

(1) Treten wahrend der klinischen Prufung oder der Leistungsbewertungsprifung
Umstande auf, die die Sicherheit der Probanden, Anwender oder Dritter beeintrachti-
gen konnen, so ergreifen der Sponsor sowie die die klinische Prifung oder die Leis-
tungsbewertungsprufung durchfihrenden Personen unverziglich alle erforderlichen
Sicherheitsmassnahmen, um die Probanden, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer
Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet unverziglich die zustédndige Bundesoberbehdrde
und veranlasst die Information der entsprechenden Ethikkommissionen Uber diese
neuen Umstande."
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8 15 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,gegen Hersteller, Bevollmachtigte, Einfiih-
rer oder Vertreiber* gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird der Satz ,Dies gilt fir den Sponsor oder den Leiter der Klini-
schen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung entsprechend.” angefiigt.

§ 16 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 3 Absatz 2 und 3" durch die Angabe ,8 3 Ab-
satz 2, 3 und 5" ersetzt.

b) Nach Satz 1 wird der Satz ,Dies gilt fir MaRnahmenempfehlungen des Sponsors
der Kklinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung entsprechend.” ange-
fagt.

§ 20 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Die zustandige Bundesoberbehdérde informiert

a) die fur den Sitz des Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes
oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein
in Deutschland ansassiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers sowie die
fur den Ort des Vorkommnisses zustandige oberste Landesbehdérde oder die
von dieser benannte zustandige Behorde Uber eingehende Meldungen von
Vorkommnissen und Rickrufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis
der durchgefuhrten Risikobewertung.

b) die fur den Sitz des Sponsors oder, sofern dieser seinen Sitz nicht in
Deutschland hat, des Leiters der klinischen Prifung oder Leistungsbewer-
tungsprufung, sowie die fur den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses zustandige oberste Landesbehdrde oder die von dieser benann-
te zustandige Behorde Uber eingehende Meldungen von schwerwiegenden
unerwiunschten Ereignissen, Uber den Abschluss und das Ergebnis der
durchgefihrten Risikobewertung.

Die Information kann auch in der Weise erfolgen, dass das Deutsche Institut fur Me-
dizinische Dokumentation und Information der zustandigen Behorde mitteilt, dass fir
sie neue Daten nach § 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zum Abruf
bereit gehalten werden. Sofern der Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktege-
setzes oder der Sponsor nicht bereit ist, erforderliche korrektive Malinahmen eigen-
verantwortlich durchzufuhren, teilt die zustdndige Bundesoberbehérde die aufgrund
der Risikobewertung fur erforderlich erachteten Malinahmen mit."

8 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die Worter
.dies schlief3t Informationen Uber die zugrunde liegenden Vorkommnisse ein.”
werden eingefigt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die zustandigen Behor-
den der anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européaischen Wirt-
schaftsraum und die Europaische Kommission Uber aus Grinden der Sicherheit
abgelehnte, ausgesetzte oder beendete klinische Prifungen sowie Uber ange-
ordnete wesentliche Anderungen oder voriibergehende Unterbrechungen von
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klinischen Prufungen. § 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes
gilt entsprechend.”

In § 22 wird folgender Absatz 5 angefugt:

»(B) Ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen eines
Konsultationsverfahrens nach Anhang Il (Absatz 4.3) und Ill (Absatz 5) der Richtlinie
93/42/EWG oder nach Anhang 2 (Absatz 4.3) und Anhang 3 (Absatz 5) der Richtlinie
90/385/EWG, in den jeweils geltenden Fassungen, tatig geworden und erhalt spater
Informationen Uber den verwendeten ergédnzenden Stoff, die Auswirkungen auf das
Nutzen-Risiko-Profil der Verwendung dieses Stoffes im Medizinprodukt haben kénn-
ten, so informiert es dartber die beteiligten Benannten Stellen. Die Benannte Stelle
prift, ob diese Information Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Profil der Verwen-
dung des Stoffes in dem Medizinprodukt hat und veranlasst gegebenenfalls eine
Neubewertung des Konformitatsbewertungsverfahrens."

In § 24 werden nach der Angabe ,814 Absatz 2 Satz 2" die Worter ,sowie der im Han-
delsregister als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Personen” eingeflgt.

Die Anlage zu § 16 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 2.2 werden die Worter ,Endoluminale Gefal3prothesen” durch die
Worter ,,Gefal3prothesen und Gefal3stlitzen” ersetzt.

b) Nach Nummer 2.3 wird folgende Nummer 2.4 angefligt:

»2.4 Huftendoprothesen®

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Neufassung vom 21. August 2002

(BGBI. | S. 3397), die zuletzt durch Artikel 368 der Verordnung vom 31. Oktober 2006
(BGBI. I S. 2407) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1.

§ 4a wird wie folgt gefasst:

.8 4a
Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfuhrt, hat ein Quali-
tatssicherungssystem nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat, Sicher-
heit und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstel-
lung der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungs-
gemale Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien wird vermutet, wenn die
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007 (Deutsches Arzteblatt 105,
S. A 141) beachtet wird.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde quantitative
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihrt, hat fur die in der Anlage 1 der
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Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98,
S. A 2747) oder die in der Tabelle B1 der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qua-
litatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007
(Deutsches Arzteblatt 105. S. A 141-355), in der jeweils geltenden Fassung, aufge-
fuhrten MessgréfRen die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen (interne Qua-
litatssicherung) und durch Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung pro Quartal
(Ringversuche - externe Qualitatssicherung) gemal’ der jeweiligen Richtlinie zu tUber-
wachen.

(3) Ab dem 1. April 2010 ist die interne und externe Qualitatssicherung nur noch
nach der Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2 durchzufuhren.

(4) Die Unterlagen Uber die durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen und die Be-
scheinigungen uber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die erteilten Ring-
versuchszertifikate sind fur die Dauer von funf Jahren aufzubewahren, sofern auf-
grund anderer Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die
Unterlagen sind der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.”

2. § 13 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 3a wird die Angabe ,Satz 1“ durch die Angabe ,Absatz 2" ersetzt.

b) In Nummer 3b wird die Angabe ,Satz 2" durch die Angabe ,Absatz 4“ ersetzt.

Artikel 5

Anderung der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung

Die Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung vom 27. Marz 2002 (BGBI. | S. 1228), die
durch Artikel 2 der Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. | S. 155) geandert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. 8 3 wird wie folgt gefasst:

.Die Gebuhr fur eine Entscheidung nach § 13 Absatz 2 und 3 des Medizinproduk-
tegesetzes zur Klassifizierung eines Medizinprodukts und zur Abgrenzung von Medi-
zinprodukten zu anderen Produkten betragt 200 bis 1000 Euro."

2. § 5 wird gestrichen.

3. 8 6 wird wie folgt gefasst:

.86
Amtshandlungen im Rahmen klinischer Prifungen

(1) Die Gebdhr fur die Genehmigung einer klinischen Prifung nach 8§ 20 Absatz 1
in Verbindung mit 8§ 22a Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes betragt 3.000 bis
5.450 Euro.

(2) Die Gebuhr fir die Bearbeitung einer Anderungsanzeige nach § 22c Absatz 1
oder wegen einer wesentlichen Anderung am Prufplan nach § 22c Absatz 2 des Me-
dizinproduktegesetzes betragt 600 bis 1.350 Euro.
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(3) Die Gebuhr fur die Bearbeitung von Schlussberichten nach § 23a Absatz 3
des Medizinproduktegesetzes betragt 80 bis 150 Euro.

(4) Die Gebuhr fur MaBnahmen nach § 22b des Medizinproduktegesetzes betragt
50 bis 5.450 Euro.

(5) Die Gebuhr fur die Bearbeitung von Meldungen nach 8§ 23a Absatz 4 des Me-
dizinproduktegesetzes betragt 200 bis 400 Euro."

Der bisherige § 6 wird 8§ 7 und wie folgt gefasst:

H§ 7
Beratungen
Die Gebuhr fur die Beratung des Verantwortlichen nach 8 5 des Medizinproduk-
tegesetzes, von Benannten Stellen und von Sponsoren nach 8§ 32 des Medizinpro-
duktegesetzes betragt 500 bis 2.800 Euro."
Die bisherigen 88 7 bis 14 werden 8 bis 15.

Im neuen § 12 Satz 1 wird die Angabe ,88 2 bis 4, 6 und 8 Nummer 1 und 2“ durch
die Angabe ,88 2 bis 4, 6, 7 und 9 Nummer 1 und 2“ ersetzt.

Artikel 6

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 21. Méarz 2010 in Kraft, soweit in den folgenden Abséatzen

nicht abweichendes bestimmt ist.

(2) Artikel 1 Nummer 1 a), b), c), h), i), j), Nummer 3 d), Nummer 4, Nummer 8,

Nummern 10 bis 15, 17, 18 a), 19, 22 bis 26, Artikel 2 Nummer 1, Nummer 3 d), Num-
mer 4 b), Nummer 5 f), Artikel 3 Nummer 5, Nummer 9 b) und c), Nummer 10 a), Num-
mer 19 und 20, Artikel 4, Artikel 5 Nummer 1 treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 8 tritt am 31. Dezember 2012 aul3er Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Tell
1. Ausgangslage

Mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften wird weitgehend
EG-Recht in deutsches Recht umgesetzt. Neben dem Medizinproduktegesetz (MPG)
selbst werden auch Verordnungen (Medizinprodukte-Verordnung (MPV), Medizinproduk-
te-Sicherheitsplanverordnung (MPSV), Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) und die Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung (MPGebluhrenV) geandert.

Die notwendigen Anderungen ergeben sich insbesondere aus der Verpflichtung zur Um-
setzung der Richtlinie 2007/47/EG des Européischen 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 lber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG uber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten). AuRerdem werden im MPG Anpassungen, ins-
besondere im Bereich der Vorschriften zur Uberwachung, vorgenommen, die sich aus der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammen-
hang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates ergeben.

Mit dem MPG wurde auf der Grundlage europdischen Rechts in Deutschland 1995 ein
neuer Rechtsbereich geschaffen. Mit diesem Gesetz haben Bund, Lander, Hersteller und
Anwender seither Erfahrungen gesammelt. Das Gesetz und seine Verordnungen haben
sich bisher weitgehend bewéhrt. Probleme im Vollzug konnten in einem ersten Schritt
durch das Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften aus
dem Jahr 2007 abgestellt werden. Dieser Prozess wird mit dem vorliegenden Gesetzent-
wurf fortgesetzt.

Im Zusammenhang mit dem Blrokratieabbau beabsichtigt die Bundesregierung, die Wirk-
samkeit und Akzeptanz von Recht zu erhéhen und bei Gesetzentwuirfen dort, wo es mog-
lich ist, Rechtsvorschriften selbst zu verbessern und die Regelungsdichte zu verringern.
AuRerdem sollen Verwaltungsablaufe auf ihre Effizienz und Effektivitat Gberprift werden,
um unnotige Birokratie zu vermeiden. Im Ergebnis der Uberpriifung wurden einige Rege-
lungen zum Abbau von Uberregulierungen entsprechend geandert. Zustandigkeiten wur-
den neu geordnet, damit fir die beteiligten Kreise abschlieende Entscheidungen in kir-
zerer Zeit vorliegen.

2. Neuregelungen

Die Europaische Kommission kam in ihrem Erfahrungsbericht Uber das Funktionieren der
Medizinprodukterichtlinien vom 02. Juli 2003 (COM(2003) 386 final) zu dem Ergebnis,
dass insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung und der klinischen Priifung von
Medizinprodukten die rechtlichen Anforderungen verscharft und konkretisiert werden
missen. Auch die Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den europa-
ischen Behdrden muss verbessert werden. Mit der Richtlinie 2007/47/EG wurde deshalb
klargestellt, dass fur jedes Medizinprodukt eine klinische Bewertung durchgefuhrt werden
muss. Fur Medizinprodukte der Klasse Il und fur implantierbare Medizinprodukte missen
grundsatzlich klinische Prifungen durchgefiihrt werden. Die Hersteller haben ebenfalls
grundsatzlich die Verpflichtung, die klinische Bewertung ihrer Produkte immer auf dem
neuesten Stand zu halten und ggf. sogar eine klinische Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen der Produkte (Post Market Clinical Follow-up) durchzufiihren.
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Bei der klinischen Priifung von Medizinprodukten steht der optimale Probanden- und Pati-
entenschutz im Vordergrund. Viele Mitgliedstaaten haben deshalb ihre nationalen Rege-
lungen zu klinischen Prifungen bei Medizinprodukten an die Vorgaben der Verordnung
2001/20/EG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Pri-
fungen mit Humanarzneimitteln angepasst. Durch die Neufassung des gesamten Vierten
Abschnitts des MPG erfolgt ein &hnlicher Schritt auch in Deutschland. Das Medizinpro-
dukterecht wird daher an die grundsatzlichen und formalen Anforderungen an klinische
Prifungen bei Arzneimitteln angepasst. Dabei sind die existierenden speziellen, methodi-
schen Unterschiede zwischen klinischen Priifungen von Arzneimittel und Medizinproduk-
ten zu beachten.

Die Genehmigung der klinischen Prifungen soll zentral durch das Bundesinstitut flr Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgen.

Im Medizinproduktebereich bestehen zahlreiche Zustadndigkeiten auf Lander- und Bun-
desebene. Immer wieder beklagen die Betroffenen, dass die Findung des tatsachlich Ver-
antwortlichen in Deutschland mit einem erheblichen Aufwand verbunden ist. Daneben
wird nicht nur national, sondern zunehmend auch im europaischen Raum beklagt, dass
unterschiedliche Behérden zu unterschiedlichen Ergebnissen kommen. Von einer bun-
deseinheitlichen Auslegung des Medizinprodukterechtes kann deshalb keine Rede sein.
Insbesondere im Zusammenhang mit der Einstufung von Medizinprodukten und der Ab-
grenzung von anderen Produkten fuhrt die Zustandigkeit von ca. 65 Behérden zu Nachtei-
len fur die betroffenen Hersteller und somit zu einer Schwéachung des Standortes
Deutschland. Diese Aufgaben sollen kinftig bei Meinungsverschiedenheiten zwischen
einem Hersteller und einer Benannten Stelle beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) zentralisiert werden. Dies soll zu einer bundeseinheitlichen Ausle-
gung des Medizinprodukterechtes bei der Einstufung von Medizinprodukten und Abgren-
zung zu anderen Produkten filhren, was ein Agieren der Bundesregierung in den entspre-
chenden europaischen Gremien erleichtert. Eine Steigerung der Effektivitdt im Bereich
des Vollzuges und der Uberwachung des Medizinprodukterechts sowie fiir die Hersteller
eine wesentliche Erleichterung werden zudem erwartet.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zu-
sammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates wird der Begriff der "Akkreditierung"” inhaltlich neu beschrie-
ben. Diese Definition weicht deutlich von der urspriinglich im MPG dem Begriff "Akkredi-
tierung" zugeordneten Bedeutung ab. Um die hohe Qualitat der Arbeit von Benannten
Stellen im Medizinproduktebereich sicherzustellen, wird der zusatzliche Begriff "Akkredi-
tierung” in den 88 15 und 16 MPG gestrichen. Entscheidend fir die Befahigung einer Be-
nannten Stelle ist das erfolgreiche Durchlaufen eines Benennungsverfahrens bei der nach
§ 15 zustandigen Behorde.

Zuletzt der Erfahrungsbericht des BMG zur Aufbereitung von Medizinprodukten in
Deutschland hat deutlich gemacht, welche zentrale Bedeutung der Uberwachung durch
die zustandigen Landesbehoérden zukommt. Die Intensitat der Uberwachung ist bundes-
weit unterschiedlich. Eine bundeseinheitliche Vorgehensweise kann nicht konstatiert wer-
den. Nicht zuletzt auch wegen zusatzlicher Anforderungen an die Uberwachung, die aus
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 folgen, wird das MPG in diesem Bereich erganzt. Die
Erméachtigung zum Erlass einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Qualitatssicherung
der Uberwachung wird aufgenommen.

Zur Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG werden auch die MPV und die MPSV erganzt.
In die MPV wird zusatzlich eine detaillierte Beschreibung fur die Pflichten der Hersteller
von Sonderanfertigungen und fir die Eigenherstellung von In-vitro-Diagnostika aufge-
nommen. Anderungen im Bereich der MPSV betreffen insbesondere Regelungen im Zu-
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sammenhang mit korrektiven Mal3nahmen bei klinischen Prifungen und Leistungsbewer-
tungsprufungen.

In der MPBetreibV wird § 4a vor dem Hintergrund des Inkrafttretens der neuen Richtlinie
der Bundesérztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 23. November 2007 neu gefasst.

Schliel3lich werden in der MPGebuhrenV vor dem Hintergrund neuer Amtshandlungen fir
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) neue Gebiihrentatbe-
stande eingefugt.

3. Gesetzgebungskompetenz des Bundes

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt fur die in Artikel 1 bis 5 des Gesetzent-
wurfs enthaltenen Anderungen des MPG, der MPV, der MPSV, der MPBetreibV und der
MPGebuhrenV aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes.

Grundsatzlich werden nach Artikel 83 GG Bundesgesetze von den Landern vollzogen.
Dem entsprechend wurden bisher in diesem Bereich (auch) Landesbehdrden tatig. Nach
Artikel 87 Absatz 3 S. 1 GG kdnnen jedoch durch Bundesgesetz fiir Angelegenheiten, fir
die der Bund die Gesetzgebungskompetenz hat, selbstandige Bundesoberbehérden und
neue unmittelbare Korperschaften des o6ffentlichen Rechts durch Bundesgesetz errichtet
werden, die dann den Vollzug des betreffenden Gesetzes tibernehmen. Dabei ist der Er-
richtungsbegriff des Artikel 87 Absatz 3 GG weit zu verstehen. Er umfasst auch die Uber-
tragung neuer Aufgaben auf bestehende Bundesoberbehérden (vgl. Lerche in
Maunz/Diirig, GG, Artikel 87 Rn. 175). Davon wird hier im Zusammenhang mit den Auf-
gaben nach 8 13 MPG und der neu eingefiihrten Genehmigungspflicht von klinischen Pri-
fungen Gebrauch gemacht.

§ 74 Absatz 1 Nummer 19 GG gehdrt zu der neu geschaffenen "unkonditionierten konkur-
rierenden Gesetzgebung" des Bundes. Im Rahmen dieser "Vorranggesetzgebung" kann
der Bund - ohne weitere besondere Voraussetzungen erfiillen zu missen - von seinem
Gesetzgebungsrecht Gebrauch machen, wenn er dies fiir angebracht halt. Die Bundesge-
setzgebung unterliegt in diesem Bereich nicht der Erforderlichkeitsklausel des Artikel 72
Absatz 2 GG. Auch die friihere Bedurfnisklausel lebt nicht wieder auf. Ein Abweichungs-
recht der Lander nach Artikel 72 Absatz 3 GG besteht nicht.

Etwas anderes konnte sich nur aus der Errichtung bundeseigener Mittel- und Unterbehdor-
den gemalR Artikel 87 Absatz 3 Satz 2 GG ergeben; nicht aber aus der beabsichtigten
Zuweisung neuer Aufgaben an eine bestehende Bundesoberbehotrde (Artikel 87 Absatz 3
Satz 1 GG). Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 GG erdffnet die Mdglichkeit, selbststandige Bun-
desoberbehérden, bundesunmittelbare Kérperschaften und Anstalten offentlichen Rechts
durch einfaches, zustimmungsfreies Gesetz fiir Angelegenheiten zu errichten, die in die
Gesetzgebungskompetenz des Bundes fallen (Schmidt-Bleibtreu, 11. A., Art 87 Rn 1).

Auch bereits bestehenden Bundesoberbehdrden kénnen so weitere Aufgaben zugewie-
sen werden.

Weder die Zustimmung des Bundesrates ist erforderlich, noch hat der Gesetzgeber, wenn
eine Sachkompetenz des Bundes besteht, ein besonderes Bedurfnis fur die Errichtung
der Institution oder die Aufgabenerweiterung nachzuweisen.

Diese sogenannte "fakultative Bundesverwaltung” gilt als wesentliches verfassungsrecht-
liches Mittel fiir eine von der Materie her geforderte Ausdehnung der bundeseigenen Ver-
waltung.

Wie bereits oben ausgefiihrt, folgt die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus dem
2006 reformierten Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG, nun "Recht der Medizinprodukte".
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Nur Gesetze nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 25 und 27 bedirfen gemaf Artikel 74 Ab-
satz 2 GG der Zustimmung des Bundesrates. Das beabsichtigte Mantelgesetz zur Ande-
rung medizinprodukterechtlicher Vorschriften ist demnach zustimmungsfrei.

4. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Aus den Regelungen ergeben sich keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen.
5. Kosten

5.1 Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Beim Bund entstehen zusatzliche Kosten durch die neuen Aufgaben fir das Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

a) Genehmigung und Uberwachung der klinischen Priifung von Medizinprodukten.

Im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Prifungen und der Bearbeitung
von Vorkommnissen im Rahmen klinischer Priifungen ist von einem Personalmehrbedarf
von geschatzten 15 Wissenschaftlichen Angestellten (WA) und 9 Verwaltungsangestellten
(VA) auszugehen.

Berechnungsgrundlage:

Die Grundlage fur die Personalbedarfsberechnung bilden jahrlich ca. 300 zu genehmi-
gende Prifungen. Zusatzlich werden 10 Arbeitstage (AT) fir WA und 6 Arbeitstage (AT)
fur VA je Prifung fur ca. 30 Meldungen/je Prifung als durchschnittlicher Bearbeitungs-
aufwand angesetzt. Letzteres ergibt sich aus Nummer 2.3.5 Anhang X Richtlinie
93/42/EWG, geédndert durch die Richtlinie 2007/47/EG, wonach alle schwerwiegenden
unerwinschten Ereignisse meldepflichtig sind, selbst dann, wenn ein Kausalzusammen-
hang mit dem Prifprodukt nicht besteht.

Aus den Angaben des BMF wird als Durchschnitt von Beamten und Tarifbeschéftigten
eine Arbeitszeit von durchschnittlich 202,75 Tagen/Jahr angenommen. Danach ergibt sich
folgende Berechnung:

10 AT WA x 300 = 3000 AT: 202,75 AT/Jahr = 14,8 = 15 WA
6 AT VA x 300 = 1800 AT: 202,75 AT/Jahr = 8,88 = 9 VA
Personalkostenberechnung

Grundlage sind die aktuellen Personalkostensatze flr Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen
des BMF vom 30. Juli 2007, Tabelle 2c, Spalte 11. Fir WA wird dabei der Durchschnitt
aus den Stufen EG 13 / 14 mit 78.829 € pro Jahr angenommen. Fur VA wird ein Durch-
schnitt der Stufen EG 8 / EG 9 mit 56.997 € pro Jahr angesetzt. Hinzu kommt pro Arbeits-
platz die BfArM-spezifische Sachkostenpauschale auf Basis der KLR-Ergebnisse von ak-
tuell 21.376 €.

Anzahl Stellen/ Brutto- Summe plus Sach- Gesamtsumme
. . Pers.Kosten BMF, kostenp.
Wertigkeit Spalte 11
15 E13/14 78.829 1.182.435 320.640 1.503.075
9 E8/9 56.997 512.973 192.384 705.357
2.208.432
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b) Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten sowie die Einstufung und
Klassifizierung eines Medizinproduktes

Es ist von ca. 200 Antrdgen ausschlie3lich von (Landes-)Behdrden sowie von ca. 200
zusatzlichen Antrdgen von verantwortlichen Inverkehrbringern nach 8 5 MPG auszuge-
hen. Grundlage dieser Schatzung ist die Anzahl der im Jahre 2007 zu Klassifizierungs-,
Einstufungs- und Abgrenzungsfragen im BfArM registrierten Eingdnge sowie die ab dem
Jahre 2008 im zustéandigen Fachgebiet erfassten Einstufungs- und Klassifizierungsanfra-
gen.

Grundlage fur die Personalbedarfsberechnung:

1,5 AT WA und 0,5 AT VA als durchschnittlicher Bearbeitungsaufwand pro Vorgang ein-
schlieB3lich etwaig notwendiger Beratungsgesprache sowie der Beantwortung von Fragen
anderer Personen.

1,5 AT WA x 400 = 600 AT: 202,75 AT/Jahr = 2,96 = 3 WA

0,5 AT VA x 400 = 200 AT: 202,75 AT/Jahr = 0,99 = 1 VA

Anzahl Stellen/ Brutto- Summe plus Sach- Gesamtsumme
. . Pers.Kosten BMF, kostenp.
Wertigkeit Spalte 11
3 E13/14 78.829 236.487 64.128 300.615
1 E8/9 56.997 56.997 21.376 78.373
378.988

Gegenfinanziert werden diese Stellen durch Gebuhren. Daflr wurden entsprechende
neue Geblhrentatbestande in die Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung aufgenommen.

Im Bereich der Lander entsteht ein Entlastungspotential durch die entfallende Zustéandig-
keit im Bereich der klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen sowie bei
der Einstufung von Medizinprodukten und der Abgrenzung von anderen Produkten.

Bei den Kommunen entstehen keine Mehrbelastungen.
5.2 Sonstige Kosten

Fur die Wirtschaft entstehen zuséatzliche Kosten durch die vorgesehene Genehmigungs-
pflicht von klinischen Priifungen. Da die tatsachliche Belastung von der Anzahl der Klini-
schen Prifungen in den Unternehmen abhangt, ist eine Quantifizierung schwierig. Allge-
mein ist davon auszugehen, dass die Unternehmen mit mehreren klinischen Prifungen
auch anschlieBend grof3e Stiickzahlen produzieren und verkaufen, die die Kosten relati-
vieren. Eine Genehmigung von Klinischen Prifungen kann zudem dazu fuhren, dass die
spateren Produkte weniger Mangel aufweisen, die zu kostenintensiven Korrekturen oder
Ruckrufen fuhren wirden. Eine weitere Kompensation liegt im Wegfall der bisherigen Ge-
bihren fur die erforderlichen Anzeigen bei den Landesbehérden. Die Gesamtbelastung
der Wirtschaft durch die Genehmigungspflicht liegt bei geschatzten 500.000 EUR. Aus-
wirkungen auf Einzelpreise kénnen nicht ausgeschlossen werden. Auswirkungen auf das
Einzelpreisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, werden dagegen nicht ein-
treten.

5.3 Buirokratiekosten

a) Burokratiekosten der Wirtschaft
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Die Burokratiekosten, die zur Erfullung der im Gesetzentwurf enthaltenen Informations-
pflichten (IP) fur die Unternehmen anfallen, werden auf ca. 7.164.552 EUR pro Jahr ge-
schatzt. Durch eine Umstellung auf ein elektronisches Meldeverfahren entsteht eine ge-
schétzte Entlastung von ca. 119.450 EUR pro Jahr. Den Schatzungen liegen die Be-
standsmessungen des Statistischen Bundesamtes fiir den Stichtag 30. September 2006
zugrunde. Soweit die betroffene IP nicht gemessen werden konnte, wurde der damit ver-
bundene Aufwand in enger Kooperation mit dem Statistischen Bundesamt geschatzt.

Der vorliegende Gesetzentwurf enthalt einige neue IP im Zusammenhang mit dem Ge-
nehmigungsverfahren fir klinische Prifungen. Diese Genehmigung durch eine Bundes-
behdrde ersetzt das derzeitige Anzeigeverfahren bei der jeweils zustandigen Behdrde.
Die Anforderungen fir den Sponsor z.B. hinsichtlich der geforderten Dokumentation erh6-
hen sich dadurch nicht. Daneben gibt es weitere Unterrichtungs- und Dokumentations-
pflichten fir Unternehmen der Medizintechnikindustrie bzw. fur Sonderanfertiger, die aus
der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG resultieren.

Im Ubrigen definieren einige Vorschriften die Anforderungen fiir das bestimmte Verfahren,
die inhaltlich dem bisher geltenden Recht weitgehend entsprechen und sich ansonsten
auf eine strikte Umsetzung der europarechtlichen Vorgaben beschrénken. Auch die zum
Teil deutlich verlangerten Aufbewahrungsfristen flr bestimmte Dokumente beruhen auf
europaischen Vorgaben. Nach den Vorgaben des Normenkontrollrates ist dies aber nicht
SKM-relevant. Vor dem Hintergrund des Ziels der Richtlinie 2007/47/EG, die Patientensi-
cherheit beim Einsatz von Medizinprodukten weiter zu verbessern, sind diese Burokratie-
mehrkosten nicht vermeidbar.

Artikel 1 enthélt 9 neue Informationspflichten (IP) (s. u. Tabelle 1). Die durch diese IP
nach Inkrafttreten des Gesetzentwurfs entstehenden Mehrkosten fir Unternehmen wer-
den auf 532.092 EUR pro Jahr geschatzt.

Artikel 2 enthélt 12 neue IP (s. u. Tabelle 2). Die durch diese IP nach Inkrafttreten des
Gesetzentwurfs entstehenden Mehrkosten fur Unternehmen werden auf 6.618.160 EUR
pro Jahr geschatzt.

Artikel 3 enthalt 2 neue IP (s. u. Tabelle 3). Die durch diese IP nach Inkrafttreten des Ge-
setzentwurfs entstehenden Mehrkosten fir Unternehmen werden auf 14.300 EUR pro
Jahr geschatzt. Durch eine Umstellung auf ein elektronisches Meldeverfahren entsteht fir
die Wirtschaft eine Entlastung von 119.450 EUR pro Jahr.

Die Tabellen enthalten eine Kurzbeschreibung der IP, eine Schatzung der Fallzahlen und
der Belastungen sowie eine Angabe, ob die IP aufgrund europdaischer Vorgaben oder na-
tionalen Entscheidungen eingefihrt wurden.

§ und Bezeichnung der | Fallzahl Bemerkung bzw. Hintergrund der IP
P Ex-ante-Abschétz-

ung der Belastung

in tsd. EUR
§ 12 Absatz 2 Nicht SKM-relevant EU

Verlangerung von Auf-
bewahrungspflichten

§ 13 Absatz 2 und 3 200 5,97 EU/D

Antrag auf Klassifizie-
rungsentscheidung bzw.
Abgrenzung von ande-
ren Produkten
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8 und Bezeichnung
der IP

Fallzahl

Bemerkung bzw. Ex-
ante-Abschéatzung

der Belastung in tsd.

EUR

Hintergrund der IP

§ 16 Absatz 5 (neu)

Uberwachung von
Konformitatsbewer-
tungsstellen fur Dritt-
staaten

0,01

EU

§ 22 Absatz 1

Antrag auf zustim-
mende Bewertung
einer Ethikkommissi-
on

300

227,70

D/EU

§ 22a Absatz 1

Sponsor stellt Antrag
auf Genehmigung
einer klinischen Prii-
fung beim BfArM

300

223,20

D/EU

8§ 22a Absatz 1 und 2

Vorlage weiterer Un-
terlagen

Aufwand ist bereits in
vorheriger IP enthal-
ten

§ 22 b Absatz 3

Gelegenheit zur Stel-
lungnahme bei Riick-
nahme, Widerruf oder
Ruhen der Genehmi-

gung

10

3,73

D/EU

8§ 22 c Absatz 1

Meldung jeder Ande-
rung der Dokumenta-
tion

300

8,79

D/EU

8§ 22 ¢ Absatz 2

Unterrichtung uber
wesentliche Anderun-
gen nach der Ge-
nehmigung

50

19,52

D/EU

8§23 a Absatz 1

Unterrichtung Uber die
Beendigung

300

5,83

D/EU

8§ 23 a Absatz 3

Einreichung des
Schlussberichts

300

38,19

D/EU
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Tabelle 2 — IP in der Medizinprodukte-Verordnung

Verlangerung der
Aufbewahrungspflich-
ten

§ und Bezeichnung Fallzahl Bemerkung bzw. Ex- | Hintergrund der IP
der IP ante-Abschéatzung
der Belastung in tsd.
EUR
8§ 4 Absatz 2 Satz 1 5 0,05 EU
Sonderanfertiger von
aktiven Implantaten
muss Erkléarung nach
Nummer 2.1 ausstel-
len und dem Produkt
beifiigen
8§ 4 Absatz 2 Satz 2 5 0,00 EU
Erklarung muss fur
Patienten verfugbar
sein
§ 4 Absatz 2 Satz 3 5 0,17 EU
Dokumentation nach
Nummer 3.1 des
Anhang 6 erstellen
§ 4 Absatz 2 Satz 4 Nicht SKM-relevant EU
Verlangerung der
Aufbewahrungspflich-
ten
§ 4 Absatz 2 Satz 5 Keine neue IP, da EU
Erfah ind Pflicht bereits in § 3
dr aHruntgtailn In der h der MPSV normiert.
elr erts € ;Eg nhach- Hier erfolgt nur eine
geliiger e? ase Klarstellung fur die
okumentieren Betroffenen
8§ 4 Absatz 2 Satz 7 Keine neue IP, da EU
U ich iib Pflicht bereits in § 3
VntErrlc tung Uber der MPSV normiert.
orkommnisse Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fur die
Betroffenen
§ 4 Absatz 3 Nicht SKM-relevant EU
Verlangerung von
Aufbewahrungsfristen
§ 4 Absatz 4 Satz 1 1 0,01 EU
Erklarung fur aktive
implantierbare Medi-
zinprodukte aus Ei-
genherstellung
8§ 4 Absatz 4 Satz 2 1 0,03 EU
Dokumentation erstel-
len
8§ 4 Absatz 4 Satz 4 Nicht SKM-relevant EU
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8 4 Absatz 4 Satz 4 Keine neue IP, da EU
Erfah ind Pflicht bereits in § 3
dr aHruntge"n In aer h der MPSV normiert.
elr er;s, e ;Eg nach- Hier erfolgt nur eine
gelf\ger e? ase Klarstellung fur die
oxkumentieren Betroffenen
8§ 4 Absatz 4 Satz 4 Keine neue IP, da EU
U ich iib Pflicht bereits in § 3
VntErrlc tu_ng uber der MPSV normiert.
orkommnisse Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fur die
Betroffenen
8§ 5 Absatz 5 1200 6,92 EU
Technische Doku-
mentation aufbewah-
ren und auf Anfrage
zur Prufung vorlegen
8§ 5 Absatz 6 Satz 1 1000 9,50 EU
Erklarung fur IVD aus
Eigenherstellung
8§ 5 Absatz 6 Satz 2 1000 34,86 EU
Dokumentation erstel-
len
8§ 5 Absatz 6 Satz 4 Keine neue IP, da EU
Erfah ind Pflicht bereits in § 3
dr aHruntgeiln In aer h der MPSV normiert.
elr erts € ;Eg nhach- Hier erfolgt nur eine
geliiger e? ase Klarstellung fur die
okumentieren Betroffenen
8 5 Absatz 6 Satz 5 Keine neue IP, da EU
U ich iib Pflicht bereits in § 3
Vntﬁrrlc tupg uber der MPSV normiert.
orkommnisse Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fur die
Betroffenen
8§ 7 Absatz 5 Satz 1 500.000 4.823,33 EU
Erklarung nach Num-
mer 2.1 des Anhangs
VIl einer Sonderan-
fertigung beifligen
8§ 7 Absatz 5 Satz 2 50.000 1.742,83 EU
Dokumentation nach
Nummer 3.1 des
Anhangs VIII erstellen
8 7 Absatz 5 Satz 4 Keine neue IP, da EU

Erfahrungen in der
der Herstellung nach-
gelagerten Phase
dokumentieren

Pflicht bereits in § 3
der MPSV normiert.
Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fur die
Betroffenen.
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§ und Bezeichnung | Fallzahl Bemerkung bzw. Hintergrund der IP
der IP Ex-ante-Abschatz-
ung der Belastung
in tsd. EUR
8§ 7 Absatz 5 Satz 5 Keine neue IP, da | EU
U ich ib Pflicht bereits in §3
VntErrlc tu_ng uber der MPSV normiert.
orkommnisse Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fir die
Betroffenen
§ 7 Absatz 6 nicht SKM relevant EU
Verlangerung von Auf-
bewahrungspflichten
8 7 Absatz 8 Satz 2 nicht SKM relevant EU
Verlangerung von Auf-
bewahrungspflichten
8§ 7 Absatz 9 Satz 1 10 0,10 EU
Erklarung fur Medizin-
produkte aus Eigenher-
stellung ausstellen
§ 7 Absatz 9 Satz 2 10 0,35 EU
Dokumentation be-
stimmter Angaben
erstellen
8§ 7 Absatz 9 Satz 4 Keine neue IP, da EU
Erfah in der d Pflicht bereits in § 3
Hr a trLljlngen in her | er der MPSV normiert.
erste thr?g nadc I?e a Hier erfolgt nur eine
?erten ase dokumen- Klarstellung fur die
ieren Betroffenen
8§ 7 Absatz 9 Satz 5 Keine neue IP, da EU

Unterrichtung tber
Vorkommnisse

Pflicht bereits in § 3
der MPSV normiert.
Hier erfolgt nur eine
Klarstellung fur die
Betroffenen
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Tabelle 3 — IP in der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

§ und Bezeichnung | Fallzahl Bemerkung bzw. Ex- | Hintergrund der IP
der IP ante-Abschéatzung
der Belastung in tsd.
EUR
§ 3 Absatz 5 500 IP bestand schon mit | EU
S det bisher 250 Fallen
S(?r?wnZ?vrvirggeen%e zusétzliche Belastung
unerwiinschte Ereig- durch die Novelle
nisse 13,90
§ 12 Absatz 5 neu 500 Die bisherige IP ergab | EU
in der Bestandsmes-
Unterlagen elektro- .
nisch dgn Behorden sung eine Belastung
zur Verfligung stellen von
449,42
Ex-ante-Abschéatzung
des elektronischen
Meldeverfahrens
329,97
Entlastung der Wirt-
schaft
119,45
§ 14 a Unterrich- 30 0,14
tungspflicht tber neue
Umsténde

b) Burokratiekosten fir Birgerinnen und Bulrger

Es wird keine Informationspflicht fur Blrgerinnen und Birger eingefuhrt.

c) Burokratiekosten fur die Verwaltung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthalt mehrer Informationspflichten (Unterrichtung ande-
rer nationaler oder europaischer Behdrden) fir die zustadndigen Bundesoberbehdérden. Die
dadurch entstehenden Birokratiekosten sind als gering anzusehen, da hierfur in erster

Linie das bereits bestehende elektronische Informationssystem des DIMDI genutzt wer-
den kann.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

zu Nummer 1 (Inhaltstbersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf Einfiigungen und Anderungen im Medizinproduk-
tegesetz angepasst.

zu Nummer 2 (8 2)

Buchstabe a)

Die Einflgung eines neuen Absatzes 4a dient der Umsetzung von Artikel 2 Nummer 1 f)
der Richtlinie 2007/47/EG.
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In 87 wird fur diese Produkte zusatzlich geregelt, dass zu den grundlegenden Si-
cherheits- und Leistungsanforderungen der Medizinprodukterichtlinien auch die grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fur personliche Schutzausris-
tungen (ABI. L 399, S. 18) gelten.

Buchstabe b)

Die Anderung ist eine Richtigstellung des Verweises auf die Definition fiir kosmetische
Mittel im Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB).

Buchstabe c)

Folgeanderung zu Buchstabe a)

zu Nummer 3 (8§ 3)

Buchstabe a)

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 1 a) i) und Artikel 2 Nummer 1
a) i). Die europaische Neuregelung dient der Schaffung von Rechtsklarheit. Software ist
danach ein Medizinprodukt, wenn sie spezifisch vom Hersteller fir einen der in der Defini-
tion fur Medizinprodukte genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist. Dagegen ist
Software fur allgemeine Zwecke (Textverarbeitungsprogramme, Tabellenkalkulationen,
Betriebssysteme etc.) kein Medizinprodukt, auch wenn sie im Zusammenhang mit der
Gesundheitspflege genutzt wird. Hersteller von spezifischen diagnostischen oder thera-
peutischen Softwareprogrammen (z.B. Bildauswertungsprogramme, Therapieplanungs-
programme etc.) konnen zukunftig ihre Produkte als Medizinprodukte in Verkehr bringen.
Bisher konnten Softwareprodukte nur als Zubehor zu einem Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden. Zukinftig kann sie demnach eigenstandig als Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden. Der Hersteller hat die technischen Details fur die IT-Infrastruktur zu be-
schreiben, auf der die Software einwandfrei validiert arbeitet.

Buchstabe b)

Die Anderung in § 3 Nummer 3 beinhaltet eine Anpassung an den Richtlinientext mit einer
aktualisierten Bezugnahme. Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, inhaltlich
hat sich nichts gedndert.

Buchstabe c)

Der Begriff "Software" wurde aus der Definition fur "Zubehdr" in Anpassung an die ent-
sprechende Definition der Richtlinie 93/42/EG gestrichen. Im Medizinproduktegesetz wur-
de Software explizit in die Zubehérdefinition aufgenommen, um den entsprechenden Her-
stellern eine Mdglichkeit zu geben, ihre Produkte rechtméaRig als Medizinprodukte in Ver-
kehr zu bringen. Durch die oben in Buchstabe a) vorgenommene Klarstellung der Medi-
zinproduktedefinition bestiinde kinftig die Gefahr, dass entgegen der Absicht des europé-
ischen Gesetzgebers "normale" Betriebssystemsoftware (z.B. Windows, Linux) nun als
Zubehor zu einer medizinischen Software (Medizinprodukt) gelten wiirde und als Medizin-
produkt in Verkehr gebracht werden miisste. Dies ist nicht gewollt. Der Begriff "Software"
wird daher in Nummer 9 gestrichen. Die Sicherheit der Betriebs-, Betriebssystemsoftware
ist im Zusammenspiel mit der Funktion des Medizinproduktes durch die Erflllung der
Grundlegenden Anforderungen nach Anhang | Nummer 12.1a. der Richtlinie 93/42/EWG
(= Anhang Il Nr. 1.g) der Richtlinie 2007/47/EG) Uber Medizinprodukte gegeben. Entspre-
chend dieser Anforderung muss die Betriebssystemsoftware oder die in einem Medizin-
produkt enthaltene Steuerungs-, Funktions- und Kontrollsoftware entsprechend dem
Stand der Technik validiert werden.
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Buchstabe d)

Eine Definition fur Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten erfolgt im Hinblick auf
den neu aufgenommenen 8§ 15a. Seit der Entstehung der Medizinprodukterichtlinien An-
fang der 90ger Jahre hat die EU-Kommission mehrere Abkommen mit Drittstaaten abge-
schlossen, die eine gegenseitige Anerkennung der Produktzulassungen zum Ziel haben.
Im Rahmen dieser Abkommen muss die Bundesrepublik Deutschland der EU-
Kommission entsprechend qualifizierte und regelmafig kontrollierte Konformitatsbewer-
tungsstellen mitteilen, die im Rahmen dieser Abkommen tatig werden durfen.

Buchstabe e)

Im Zusammenhang mit den Anderungen und Neuregelungen zu klinischen Priifungen ist
die Definition des Sponsors und des Prifers notwendig. Der Wortlaut entspricht der auch
in anderen Bereichen (z.B. klinische Prufungen bei Arzneimitteln) verwendeten Definition.

Die Definition des Begriffs "klinische Daten" dient der Umsetzung von Art 1 Nummer 1a)
iif) und Artikel 2 Nummer 1a) iii) der RL 2007/47/EG.

Die Definition des "Einflhrers" wurde aus Griinden der Rechtsklarheit aufgenommen. Die
Definition basiert im wesentlichen auf Artikel 2 Nummer5 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 ber die Vor-
schriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Ra-
tes.

Zu Nummer 4 (8 5)

Folgeanderung zu 8 6 Absatz 2 Satz 3 (neu). Die im bisherigen Satz 2 beschriebene
Konstellation bedarf danach keiner rechtlichen Regelung mehr. Der neue Satz 2 regelt
den in der Praxis durchaus mdglichen Fall, das CE-gekennzeichnete Produkte, fir die
auch ein Bevollmachtigter ordnungsgemaf benannt wurde, aufRerhalb der EU in die Han-
delskette gelangen und von einem Einfihrer ohne Wissen des Herstellers oder des Be-
vollméachtigten in Deutschland in Verkehr gebracht werden. In diesen Fallen ist der Einfiih-
rer verantwortlich fur das Inverkehrbringen. Er hat die entsprechenden Pflichten und An-
forderungen (z.B. Marktbeobachtung, Mitwirkung bei korrektiven Mafnahmen, Melde-
pflichten etc.) zu erfillen.

zu Nummer 5 (8 6)

Die Anfiigung des Satzes 3 in Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11
und Artikel 2 Nummer 13b) der Richtlinie 2007/47/EG. Danach mussen Hersteller, die
ihren Sitz nicht in der EU (oder in einem Land/Region mit denen die EU ein gegenseitiges
Anerkennungsabkommen abgeschlossen hat) haben, einen Bevollmachtigten fur ihre Pro-
dukte benennen. Andernfalls sind die Produkte in der EU nicht verkehrsfahig.

zu Nummer 6 (8 7)

Eine Neufassung ist rechtsformlich erforderlich. Der bisherige Text wird Absatz 1, wobei
die Zitate aktualisiert werden.

Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 3 und Artikel 2 Nummer 2 der RL
2007/47/EG. Damit wird klargestellt, welche, Uber die Grundlegenden Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinien hinausgehenden spezifischeren Anforderungen fir Medizin-
produkte zu bertcksichtigen sind, die gleichzeitig Maschinen im Sinne der Maschinen-
richtlinie 2006/42/EG sind.
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Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 2 Nummer 1 f) der Richtlinie 2007/47/EG. Da-
nach wird der Umgang von Produkten geregelt, die vom Hersteller sowohl zur Verwen-
dung als Medizinprodukt als auch zur Verwendung entsprechend den Vorschriften tber
personliche Schutzausristungen bestimmt sind. Entsprechend den Vorgaben der Richtli-
nie missen nicht nur die medizinprodukterechtlichen Vorschriften eingehalten werden,
sondern auch die einschlagigen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtli-
nie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiur persénliche Schutzausristungen (ABI. L 399, S. 18).

zu Nummer 7 (8 9)

Zur Rechtsklarheit wird die Regelung von Artikel 30 Absatz 5 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tber die Vor-
schriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
in 8 9 des MPG ubernommen. Andere Kennzeichen durfen danach nur angebracht wer-
den, sofern sie Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht be-
eintrachtigen. Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Konformitatskennzeichnung sein,
die angibt, dass ein Produkt mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft
ubereinstimmt. Andere Kennzeichnungen durfen jedoch verwendet werden, sofern sie zur
Verbesserung des Verbraucherschutzes beitragen und diese Kennzeichnungen nicht von
gemeinschaftlichen Harmonisierungsrechtsvorschriften erfasst werden.

zu Nummer 8 (8 11)

Verschiedene In-vitro-Diagnostika werden zur Eigenanwendung als Heimtest angeboten
(z.B. Tests zur Blutzuckerbestimmung, Quick-Tests (Blutgerinnungsfaktoren) etc.). Dieser
Trend hat sich in letzter Zeit verstarkt. In einigen europédischen Mitgliedstaaten sowie im
Internet werden mittlerweile auch HIV-Heimtests flr Laien angeboten. Einige Hersteller
beabsichtigen, HIV-In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung auch auf den 6konomisch
interessanten deutschen Markt zu bringen.

HIV-Schnelltests werden im Gesundheitswesen vorrangig als Screening Tests genutzt.
Das heifdt, ein positives Testergebnis muss zur Diagnosestellung immer durch einen Be-
statigungstest wiederholt werden, ehe eine HIV Diagnose gestellt werden kann.

HIV-In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung basieren in der Regel auf HIV-Schnelltests.
Medizinisch nicht ausgebildete Laien verfiigen aber in der Regel nicht Gber die notwendi-
gen Fachkenntnisse, um die Aussagekraft der Resultate dieser Testverfahren richtig in-
terpretieren zu konnen. Falsche Testresultate kdnnen bei dem Einsatz eines einzigen
Testsystems (z.B. der Anwendung eines HIV-Testsystems zur Eigenanwendung) nicht als
"falsch" erkannt werden. Das fehlerhafte Ergebnis kann durch die Diagnostik mit einem
weiteren HIV-Testsystem als solches festgestellt werden.

Daruber hinaus lehnen medizinische Fachkreise den freien Verkauf von HIV-Heimtests
ab. Zur Begrindung wird insbesondere angefiihrt, dass solche Tests die weltweit aner-
kannten ,VCT-Standards" (Voluntary Counselling and Testing) nicht erfiillen, nach denen
HIV-Tests nur freiwillig und im Kontext einer Beratungssituation durchgefiihrt werden sol-
len. Weiterhin ist im Gegensatz zur qualitdtsgesicherten Anwendung der Schnelltests im
Gesundheitswesen, die in Kooperation mit etablierten Beratungsstellen sowie unter arztli-
cher Aufsicht durchgefihrt werden, beim Heimtest keine entsprechende Qualitatskontrolle
maoglich.

Die Regelung wird bis 31. Dezember 2012 befristet, um im Lichte der gewonnenen Erfah-
rungen Uber eine ggf. novellierte Anschlussregelung entscheiden zu kdnnen.
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zu Nummer 9 (8 12)

Die Anderungen der Laufzeiten der Fristen dienen der Umsetzung von Anhang | Num-
mer 6e) und Anhang Il Nummer 8f) der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 10 (8 13)

Teilweise wurden Medizinprodukte in den letzten Jahren von den zustandigen Behdrden
von Bundesland zu Bundesland unterschiedlich klassifiziert. Einige gleichartige Produkte
wurden zudem unterschiedlich als Medizinprodukt oder als Arzneimittel eingestuft. Dies
fuhrte in der Vergangenheit zu unnétigen Auseinandersetzungen. Entscheidungen zur
Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten erfordern die genaue Analyse des einzel-
nen Produktes, die Kenntnis des Rechtsrahmen unterschiedlichster Regulationen sowie
einen genauen Uberblick iber nationale und europaische Entscheidungen zu gleichen
oder ahnlichen Produkten. Deshalb und im Sinne einer bundeseinheitlichen Regelung und
der Schaffung einer einheitlichen Rechtspraxis in Deutschland wird in Absatz 2 festgelegt,
dass im Falle von Meinungsverschiedenheiten zwischen Hersteller und Benannter Stelle
in Fragen der Klassifizierung eines Medizinproduktes kiinftig zentral durch das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entschieden wird.

Unabhéangig von Meinungsverschiedenheiten wird in Absatz 3 den Landesbehdérden und
den Herstellern das Recht eingerdumt, die Bundesoberbehdrde um eine zentrale Ent-
scheidung zu ersuchen.

Absatz 4 ist eine redaktionelle Anpassung an die Anderungen der Absatze 2 und 3.

zu Nummer 11 (8§ 15)

In den einschlagigen EU-Medizinprodukterichtlinien ist fir den Prozess der Benennung
von Benannten Stellen eine vorausgehende Akkreditierung nicht vorgesehen. Deutsch-
land hatte trotzdem flr die Benennung von Konformitatsbewertungsstellen ein spezielles
Akkreditierungsverfahren eingefiihrt. Die entsprechenden Akkreditierungsregeln wurden
zunachst von den zustandigen deutschen Behdrden im Einklang mit den Anforderungen
der EU-Richtlinien entwickelt. Die fiir die Sicherheit von Medizinprodukten zustandigen
europaischen Behdrden haben in den letzten Jahren kontinuierlich die Anforderungen an
den Benennungs- und Evaluierungsprozess von Konformitatsbewertungsstellen sowie an
die Uberwachung von Benannten Stellen weiterentwickelt, spezifiziert und harmonisiert.
Nach einmitiger Auffassung der zustéandigen europaischen Behérden gehen diese Anfor-
derungen weit Uber die Anforderungen von allgemein gultigen Akkreditierungsregeln
(Normenreihen DIN EN 45000/DIN EN ISO/IEC 17000) hinaus. Entsprechende Akkreditie-
rungen werden nicht als ausreichende Voraussetzung fur eine ordnungsgemaRe Benen-
nung und Uberwachung von Benannten Stellen im Medizinproduktebereich angesehen,
um einen hohen Patientenschutz zu gewéhrleisten.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zu-
sammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates wird der Begriff der "Akkreditierung"” inhaltlich neu beschrie-
ben. Die dort vorgenommene Definition stimmt nicht mehr mit der im MPG dem Begriff
"Akkreditierung" urspriinglich zukommenden Bedeutung tberein. Das heif3t, der Begriff
"Akkreditierung” im Sinne der o.g. Verordnung besetzt nicht alle Aspekte, die im MPG
damit verbunden waren. Aus diesen Grinden und zur Vermeidung von Missverstandnis-
sen ist es erforderlich, im MPG den Begriff Akkreditierung zu streichen und nur noch den
der "Benennung" zu verwenden. Die Befahigung der Benannten Stelle ist durch ein Be-
nennungsverfahren bei der zustandigen Behérde zu belegen.
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zu Nummer 12 (8§ 15a)

Seit der Entstehung der Medizinprodukterichtlinien Anfang der 90er Jahre hat die EU-
Kommission mehrere Abkommen mit Drittstaaten abgeschlossen, die eine gegenseitige
Anerkennung der "Produktzulassungen” zum Ziel haben. Primér geht es dabei um die
Anerkennung von Ergebnissen von Konformitdtsbewertungsstellen der Drittstaaten, die
nach dem Recht der einfihrenden Partei zertifizieren. Im Rahmen dieser Abkommen wer-
den in der EU und in dem Drittstaat Konformitatsbewertungsstellen benannt, die die
grundsatzliche Verkehrsfahigkeit oder Teilaspekte davon fir den jeweiligen Partnermarkt
beurteilen dirfen. Die Ergebnisse dieser Beurteilungen werden grundsatzlich von den
Vertragspartnern anerkannt. Diese Konformitatsbewertungsstellen werden in der EU tatig,
prufen aber im Auftrag der Hersteller, ob die entsprechenden Produkte die gesetzlichen
Anforderungen der jeweiligen Drittstaaten (z.B. Schweiz, Australien, Kanada) erftllen. Im
Rahmen dieser Abkommen muss die Bundesrepublik Deutschland der EU-Kommission
entsprechend qualifizierte und regelmafdig kontrollierte Konformitatsbewertungsstellen
mitteilen, die im Rahmen dieser Abkommen tatig werden durfen.

zu Nummer 13 (8§ 16)

Folgeanderungen zu Nummern 11 und 12

zu Nummer 14 (8 17)

Umsetzung von Artikel1 Nummer 8 a) und Artikel2 Nummer 9 b) der Richtlinie
2007/47/EG.

zu Nummer 15 (8 18)

Buchstabe a)

Notwendige rechtliche Klarstellung. Die bisherige Formulierung hat dazu gefihrt, dass
Benannte Stellen nicht mit der angezeigten Dringlichkeit in Bezug auf notwendige Ein-
schrankungen, Aussetzungen oder Zuriickziehungen von Zertifikaten tatig geworden sind.

Buchstabe b) aa)

Eine zeitnahe Information der zustandigen Behdérden ist in der Vergangenheit nicht immer
gegeben gewesen. Die Einschrankung und die Zurtickziehung von Zertifikaten kénnen
unmittelbare Auswirkungen auf die Verkehrsféhigkeit von Produkten haben. Daneben
kann dies auf Risiken mit diesen Medizinprodukten hinweisen. Daher mussen die nationa-
len und europdischen Behérden schnellen Zugriff auf relevante Daten haben.

Buchstabe b) bb)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 c¢) und Artikel 2 Nummer 17 c) der Richtlinie
2007/47/EG.

Buchstabe c)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 c¢) und Artikel 2 Nummer 17 c) der Richtlinie
2007/47/EG.

Vorbemerkung zu Nummer 16 (Vierter Abschnitt)

Die Europaische Kommission kam in ihrem Erfahrungsbericht ber das Funktionieren der
Medizinprodukterichtlinien vom 02. Juli 2003 (COM(2003) 386 final) zu dem Ergebnis,
dass insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung und der klinischen Prifung von
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Medizinprodukten die rechtlichen Anforderungen verscharft und konkretisiert werden
missen. Auch die Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den europa-
ischen Behdrden sollte verbessert werden. Mit der Richtlinie 2007/47/EG wurde deshalb
klargestellt, dass fur jedes Medizinprodukt eine klinische Bewertung durchgefuhrt werden
muss. Fur Medizinprodukte der Klasse Il und fir implantierbare Medizinprodukte missen
sogar grundséatzlich klinische Prifungen durchgefiihrt werden. Die Hersteller haben eben-
falls prinzipiell die Verpflichtung, die klinische Bewertung ihrer Produkte immer auf dem
neuesten Stand zu halten und ggf. sogar eine klinische Uberwachung nach dem Inver-
kehrbringen der Produkte (Post Market Clinical Follow-up) durchzufihren.

Schon im Jahr 2001 hatte die Europaische Gemeinschaft mit der Verordnung 2001/20/EG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prifungen
mit Humanarzneimitteln die bis dahin sehr groRen nationalen Unterschiede bei den ge-
setzlichen Anforderungen an klinische Arzneimittelpriifungen in Europa beseitigt. Zielstel-
lung dieser Verordnung war ein optimaler Schutz der Probanden und Patienten. Gleich-
zeitig sollte der betroffenen Industrie eine effektive Infrastruktur zur Durchfiihrung von
klinischen Prifungen bereitgestellt werden.

Auch bei der Kklinischen Prifung von Medizinprodukten steht der optimale Probanden- und
Patientenschutz im Vordergrund. Viele Mitgliedstaaten haben deshalb ihre nationalen
Regelungen zu klinischen Priifungen bei Medizinprodukten an die Vorgaben der o.g. Ver-
ordnung angepasst. Mit der Neufassung des Vierten Abschnitts soll auch fur Deutschland
eine entsprechende Anpassung vorgenommen werden. Das Medizinprodukterecht wird
dabei an die grundsatzlichen und formalen Anforderungen an klinische Prifungen bei
Arzneimitteln angepasst. Die existierenden speziellen methodischen Unterschiede zwi-
schen klinischen Prifungen von Arzneimittel und Medizinprodukten werden dabei aller-
dings berticksichtigt.

Gegenwartig sind die Voraussetzungen fir Kklinische Prufungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in Deutschland sehr unterschiedlich. Insbesondere die Unterschiede
bei der Genehmigung und Uberwachung der klinischen Priifungen haben neben generel-
len Vorbehalten gegen die nichtstaatliche Zulassung von Medizinprodukten dazu gefiihrt,
dass die Marktzugangsvoraussetzungen fir Medizinprodukte immer wieder in die 6ffentli-
che Kritik gelangt sind.

Die Problematik der unterschiedlichen Anforderungen an klinische Prifungen wurden
auch im Gutachten "Probanden- und Patientenschutz in der medizinischen Forschung",
erstellt im Auftrag der Enquete-Kommission "Ethik und Recht der modernen Medizin" des
Deutschen Bundestages, beschrieben. Die Unterschiede zwischen den klinischen Prifun-
gen von Arzneimitteln und Medizinprodukten werden dort als nicht gerechtfertigt angese-
hen. So kdnnen gegenwartig Sponsoren im Medizinproduktebereich sofort nach einer
formalen Anzeige mit der klinischen Priifung beginnen, sofern eine beim BfArM registrier-
te Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat. Wenn keine zu-
stimmende Stellungnahme abgegeben wurde, kann der Sponsor mit der Prifung nach
einer Frist von 60 Tagen beginnen. Bei dieser rechtlichen Konstruktion wurde davon aus-
gegangen, dass die Ethikkommissionen fachlich soweit befahigt sind, dass sie neben der
ethischen und wissenschaftlichen Bewertung des klinischen Prifplans auch z.B. die si-
cherheitstechnische Unbedenklichkeit (aktueller 8 20 Absatz 1 Nummer 6) des klinisch zu
prifenden Produktes bewerten kdnnen. Die Erfahrungen der letzten Jahre in Deutsch-
land, aber auch in anderen Staaten (z.B. Schweiz) zeigen, dass Ethikkommissionen diese
Aufgabe nicht ausreichend erfillen kénnen. Eine auf die Prufung der sicherheitstechni-
schen Unbedenklichkeit eines Medizinproduktes spezialisierte Benannte Stelle bendtigt im
Durchschnitt mehrere Tage und Wochen um diese Aufgabe zu erfiillen. Dagegen wurde
immer wieder von Seiten der Industrie Uber Genehmigungsverfahren bei bestimmten
Ethikkommissionen berichtet, die innerhalb weniger Tage positive Stellungnahmen aus-
gesprochen haben. Das die Bewertung der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit der
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Produkte keine untergeordnete Rolle spielen darf wird verstandlich, wenn man sich vor
Augen halt, dass viele dieser Produkte im Gegensatz zu Arzneimittel nicht nur einmalig
oder fur eine kurze Zeit angewendet werden, sondern zum Beispiel als Implantate noch
lange nach Abschluss der klinischen Prifungen im Patienten verbleiben und sicher funkti-
onieren mussen.

Im Falle einer ablehnenden oder einer fehlenden Stellungnahme der Ethikkommission
hatten die zustéandigen Landesbehotrden die Aufgabe, den Prifplan und die sonstigen
Vorraussetzungen zu prufen. Diese Aufgabe wurde in Deutschland auf Landesebene in
mehr als 60 Behotrden in sehr unterschiedlicher Qualitat und Quantitat wahrgenommen.
Die unterschiedliche Qualitat dieser Arbeiten ist ein Hinweis auf die grol3en personellen
und finanziellen Schwierigkeiten mancher Behorden, den notwendigen wissenschaftlichen
Sachverstand fiir die Bewertung der Vorrausetzungen zu klinischen Prifungen von Medi-
zinprodukten vorzuhalten. Die Obersten Landesbehdrden hatten in der Vergangenheit
mehrfach versucht, einen einheitlichen Priifkatalog der Vorraussetzungen fir klinische
Prifungen zu erarbeiten. Aber selbst der letzte Entwurf zielte hauptsachlich auf eine Pri-
fung von formalen Vorraussetzungen (z.B. Vorhandensein einer Versicherung) ab und
ging entgegen der negativen Erfahrungen prinzipiell davon aus, dass die Ethikkommissio-
nen die fachliche Prufung aller Aspekte durchfihren bzw. durchgefiihrt haben.

Der Gesetzgeber nimmt daher die Anderungen der Grundlagen fiir klinische Priifungen in
der Richtlinie 2007/47/EG zum Anlass, sich dem Thema grundsatzlich anzunehmen und
im Interesse der Patientensicherheit eine angemessene Angleichung an die relevanten
Bestimmungen Uber klinische Priifungen von Arzneimitteln vorzunehmen.

Um die Zersplitterung der Zustandigkeiten und die damit verbundene ungleiche Bewer-
tungsqualitat zu beseitigen, soll das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
die zentrale Anlaufstelle fur klinische Prifungen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
werden. Durch seine bisherigen Aufgaben der Risikobewertung von Medizinprodukten hat
das BfArM jetzt schon die fachlichen und wissenschaftlichen Ressourcen, die sicherheits-
technische Unbedenklichkeit der Produkte zu beurteilen. Das BfArM ist bisher schon auf
europaischer Ebene an der Zusammenarbeit der Behdrden im Bereich der klinischen Pri-
fungen beteiligt. Aul3erdem sind durch die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Ge-
nehmigung der klinischen Prifung von Arzneimitteln auch die sonstigen Vorraussetzun-
gen zur Beurteilung der Einhaltung der gesetzlichen Vorraussetzungen fir klinische Pri-
fungen bei Medizinprodukten vorhanden.

Anstelle eines formellen Anzeigeverfahren bei den einzelnen Landesbehdrden wird ein
zentrales Genehmigungsverfahren beim BfArM eingefiihrt. Damit soll sichergestellt wer-
den, dass die vom Sponsor beigebrachten Unterlagen mit ausreichender Grindlichkeit in
angemessen kurzer Zeit beurteilt werden.

Die Aufgaben der Ethikkommissionen werden auf das Machbare reduziert. Sie werden
zukUnftig nicht mehr fur die Beurteilung der technische Unbedenklichkeit der Prifprodukte
zustandig sein. Auch die wissenschaftliche Beurteilung der biologischen Sicherheitspri-
fung der Produkte wird nicht mehr die Aufgabe der Ethikkommissionen sein. Die Aufga-
ben der Ethikkommissionen sollen sich im Kern auf die Prifung der rechtlichen und ethi-
schen Aspekte beschréanken.

Neben der fiktiven Genehmigung durch das BfArM bendtigt der Sponsor kinftig auch eine
zustimmende Stellungnahme durch eine nach Landesrecht gebildete zusténdige Ethik-
kommission. Die Registrierung der diversen Ethikkommissionen beim BfArM wird abge-
schafft, da die bloRe Registrierung keinen Qualitatsnachweis und damit keinen Sicher-
heitsgewinn fiir die Patienten gebracht hat. Ahnlich wie bei den Arzneimitteln soll durch
die nach Landesrecht gebildeten Ethikkommissionen die Qualitat der Arbeit der Ethik-
kommissionen verbessert und angeglichen werden.



- 48 - Bearbeitungsstand: 18.12.2008 12:22 Uhr

Da fur den Beginn einer klinischen Prifung kiunftig eine positive Stellungnahme einer
Ethikkommission zwingend erforderlich ist, stellen deren Entscheidungen hoheitliches
Handeln dar. Die Bildung von Ethikkommissionen muss daher auf eine stabile Rechts-
grundlage gestellt werden.

Daruber hinaus bietet nur diese Konstruktion, die im Arzneimittelbereich schon immer
bestand, eine ausreichende Gewahr daflr, dass die Haftung fur Fehler der Ethikkommis-
sionen sowohl gegentiber den Patienten, als auch gegeniber den Sponsoren zufrieden-
stellend geregelt ist.

zu Nummer 16 (8 19)

Die Neufassung von Absatz 1 dient primar der Umsetzung von Anhang | Nummer 7 a)
und Anhang Il Nummer 10 a) der Richtlinie 2007/47/EG. Im Ubrigen wird die bisher in den
Nummern 1 und 2 enthaltene notwendige Umschreibung der klinischen Daten durch den
Verweis auf den neu eingefiigten 8 3 Nummer 25 (Definition der klinischen Daten) ersetzt.

Der Erfahrungsbericht der Kommission (2002) Gber das Funktionieren der Medizinproduk-
terichtlinien offenbarte insbesondere im Bereich der klinischen Bewertungen von Medizin-
produkten erheblichen Nachbesserungsbedarf. Es wird hunmehr europaweit klargestellt,
was bereits seit langem im deutschen Recht realisiert ist: fir jedes Medizinprodukt muss
eine klinische Bewertung vorgenommen werden. Die Bewertung ist mittels definierten
Verfahren durchzufiihren, wobei sich die Hersteller an existierenden bzw. zuklnftigen
Normen und Leitlinien orientieren sollen. Mit dem Zusatz, dass die klinische Bewertung
auch eine Annehmbarkeit des klinischen Nutzen-Risiko-Verhéltnisses belegen soll, wird
klargestellt, dass die klinische Bewertung nicht nur dem Nachweis der klinischen Sicher-
heit und Leistungsfahigkeit der Produkte sowie der Erfassung der Nebenwirkungen dient.
Danach mussen Hersteller von Medizinprodukten mindestens im Rahmen der klinischen
Bewertung das Nutzen-Risiko-Verhéltnis ihres Produktes mit vergleichbaren Produkten
sowie ggf. mit alternativen Therapien vergleichen.

zu Nummer 16 (8 20)

Absatz 1 formuliert die allgemeinen Vorraussetzungen fiur die Durchfiihrung von Kklini-
schen Priifungen. Wesentliche Anderung gegeniiber den bisherigen Bestimmungen ist die
in Satz 1 formulierte Anforderung an eine Zustimmung einer Ethikkommission und an eine
Genehmigung durch die zustandige Bundesoberbehorde.

Die Absétze 2 bis 5 sind bereits heute geltendes Recht.

Der bisherige Absatz 6 wurde gestrichen, da das bisherige Anzeigeverfahren durch ein
Genehmigungsverfahren ersetzt wird. Die im Zusammenhang mit dem bisherigen Anzei-
geverfahren zu liefernden Informationen werden jetzt im Rahmen des Genehmigungsver-
fahren bei der zustandigen Bundesoberbehorde erhoben und ggf. den zustandigen Uber-
wachungsbehdrden in Deutschland und in der EU verfiigbar gemacht.

Absatz 7 wird als Folgeanderung zu Absatz 1 Satz 1 gestrichen. Mit klinischen Prifungen
darf kinftig erst nach Zustimmung einer Ethikkommission und nach Genehmigung der
Bundesoberbehdrde begonnen werden. Da die Bundesoberbehdrde eine Bewertung des
Genehmigungsantrages innerhalb von 30 Tagen vornehmen muss (ansonsten gilt die
Genehmigung als erteilt), und die Bewertung durch die Ethikkommission parallel bean-
tragt werden kann, kann die Wartezeit bis zum Start der klinischen Prifungen gegentiber
den jetzigen Verfahren in etlichen Fallen verkirzt werden.

Absatz 8 wird als Folgednderung zum neuen 8§ 22 gestrichen. Dort sind kinftig die Verfah-
ren, Anforderungen und Bewertungsaufgaben der Ethikkommissionen beschrieben.
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zu Nummer 16 (8§ 21)

Mit einigen wenigen redaktionellen Anderungen im Hinblick auf den geanderten § 20 wird
der bisherige Regelungsinhalt des bisherigen 8§ 21 Glbernommen.

zu Nummer 16 (8§ 22)

Hier werden die allgemeinen organisatorischen und fachlichen Anforderungen an die
Ethikkommissionen sowie das Verfahren bei der Ethikkommission beschrieben.

Absatz 1 regelt die Antragstellung im Fall von mehreren Prifern oder wenn die klinische
Prifung in mehreren Prifzentren durchgefihrt werden soll. Der Antrag ist vom Sponsor
der Prifung zu stellen. Die Ethikkommission muss unabhéngig agieren und interdiszipli-
nar besetzt werden. Da die Ethikkommissionen hoheitlich tatig werden, ist es notwendig,
deren Bildung, Zusammensetzung und auch Finanzierung durch Landesrecht vor-
zugeben.

Da klinische Prufungen bei Minderjahrigen eher die Ausnahme sind und Ethikkommissio-
nen in der Regel die fachliche Kompetenz fir die Bewertung dieser Art von klinischen
Prifungen nicht permanent vorhalten kénnen, sind spezielle Anforderungen fiir solche
Konstellationen an die Arbeit der Ethikkommissionen erforderlich.

Notwendige Details zu den Regelungen zum Verfahren bei den Ethikkommission kénnen
im Rahmen einer Rechtsverordnung zu einem spéteren Zeitpunkt formuliert werden. Da-
bei wird das Hauptaugenmerk insbesondere auf eine bundeseinheitliche hohe Qualitat der
Arbeit der Ethikkommissionen zu legen sein.

Absatz 2 beschreibt den Priufauftrag der Ethikkommissionen, der im wesentlichen eine
rechtliche und ethische Prifung des Antrages darstellt.

Absatz 3 beschreibt abschlie3end die konkreten Griinde, wann die Ethikkommission eine
zustimmende Bewertung versagen darf.

Absatz 4 verpflichtet die Ethikkommissionen zur zigigen Bearbeitung der Antrdge der
Sponsoren innerhalb einer angemessenen Frist.

zu Nummer 16 (8 22a)

Absatz 1 sieht fur das Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehérde eine Antrag-
stellung durch den Sponsor vor. Der Antrag muss mindestens die in den Medizinprodukte-
richtlinien 90/385/EWG (Nummer 2.2 des Anhangs 6) und 93/42/EWG (Nummer 2.2 des
Anhangs VIII) geforderten Angaben enthalten. Um sicherzustellen, dass das Verfahren
bei der Ethikkommission gleichzeitig mit dem Genehmigungsverfahren bei der Bundes-
oberbehotrde gestartet werden kann, wird klargestellt, dass die in den 0.g. Anhangen der
Richtlinien geforderte zustimmende Bewertung der Ethikkommission nachgereicht werden
kann.

Zusatzlich kann die Behdrde Informationen anfordern, die sie fir die wissenschaftlich,
technische Bewertung der Risiko-Nutzen Bewertung, der Sicherheit des Medizinproduk-
tes, der Angemessenheit der biologischen Sicherheitsprifung und des Prifplanes beno-
tigt.

Absatz 2 beschreibt abschliel3end die Versagungsgrinde fiir eine Genehmigung.

Absatz 3 gibt der Bundesoberbehdrde eine klare Zielvorgabe flr die Bearbeitung von Ge-
nehmigungsantrdgen. In Angleichung an die Genehmigungspraxis bei Arzneimitteln ist
davon auszugehen, dass das BfArM die Antrage innerhalb der vorgegebenen 30 Kalen-
dertage angemessen prifen kann.
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In Absatz 4 wird klargestellt, dass die Beseitigung von Méangeln nicht in das Rechtsbe-
helfsverfahren verlagert werden kann, sondern in solchen Féllen ein neuer Antrag gestellt
werden muss.

Nach Absatz 5 sind die fiir die Uberwachung von klinischen Priifungen und Priifzentren
zustandigen Landesbehérden durch das BfArM in geeigneter Weise dartber zu informie-
ren, dass in ihrem Zustandigkeitsbereich klinische Prufungen durchgefiihrt werden. Eine
unbudrokratische Umsetzung dieser Forderung kann in einer entsprechenden Weiterent-
wicklung der im Zusammenhang mit dem bisherigen Anzeigeverfahren entwickelten DIM-
DI-Datenbank bestehen.

Die Europdaischen Richtlinien fordern dartber hinaus in Artikel 10 der Richtlinie
90/385/EWG und Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EG eine Unterrichtung der Europaischen
Kommission und der anderen zustandigen europdischen Behérden Uber klinische Prifun-
gen, die nicht genehmigt wurden. Damit soll u.a. vermieden werden, dass Sponsoren den
in einem Mitgliedstaat abgelehnten Antrag in unveradnderter Form in einem anderen Mit-
gliedstaat erneut stellen. Die Unterrichtung erfolgt Uber die Informationssysteme des
DIMDI.

Absatz 6 regelt die notwendigen Informationspflichten der Bundesoberbehdrde gegentiber
den Ethikkommissionen. Auch hier wird auf die Informationssysteme des DIMDI zurlck-
gegriffen.

zu Nummer 16 (8 22b)

In Absatz 1 wird die Verpflichtung der Bundesoberbehdrde beschrieben, die Genehmi-
gung zurickzunehmen, zu widerrufen oder ruhen zu lassen, wenn die entsprechenden
Grunde vorliegen. Durch Verweis auf 8§ 22a Absatz 2 werden die Grunde, die zu einer
Ricknahme, zu einem Widerruf oder zu einem Ruhen der Genehmigung flihren mssen,
beschrieben. Das Ruhen einer Genehmigung wird angeordnet werden kdnnen, wenn
grundsatzlich zu erwarten ist, dass der Sponsor notwendige Korrekturen vornehmen
kann.

Absatz 2 regelt die Uber die Grinde des Absatzes 1 hinausgehenden Umsténde, wann
die Bundesoberbehérde eine Genehmigung auch widerrufen kann. Die Behérde kann
alternativ auch das Ruhen der Genehmigung anordnen.

In Absatz 3 wird ein Anhdrungsverfahren vor einer Entscheidung gemaf Absatz 1 und 2
vorgeschrieben. Im Widerspruchsverfahren finden die einschlagigen Vorschriften des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende Anwendung. Es wird klargestellt, dass im
Interesse der Sicherheit der Probanden Anfechtung oder Widerspruch keine aufschieben-
de Wirkung haben.

Absatz 4 stellt klar, dass die klinische Prifung im Falle eines Widerrufs, einer Riicknahme
oder eines Ruhens nicht fortgefuihrt werden darf. Dies bedeutet fur viele klinischen Pri-
fungen von Medizinprodukte zundchst einen unmittelbaren Stopp der Prifung. Der Spon-
sor und die Priufzentren missen sicherstellen, dass keine neuen Probanden mit den Prif-
produkten behandelt werden und die Behandlung von bereits involvierten Studienteilneh-
mern gefahrlos fir die Probanden beendet werden kann. Insbesondere im Falle von Imp-
lantaten wird nach Analyse der aufgetretenen Probleme gemeinsam mit der zustandigen
Bundesoberbehoérde abgeschatzt werden mussen, ob die zu prifenden Produkte explan-
tiert und/oder ersetzt werden missen. Alternativ kann gepruft werden, ob die Sicherheit
und Gesundheit der Probanden auch auf eine andere Art und Weise (z.B. engmaschigere
arztliche Kontrolluntersuchungen) sichergestellt werden kann.

Absatz 5 gibt auch den Ethikkommissionen die Méglichkeit, im Falle von spéter offenbar
werdenden Méngeln die zustimmende Bewertung abzuéndern.
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Absatz 6 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1 Absatz 10 c) und Artikel 2 Ab-
satz 16 b) festgelegten Informationspflichten um. Die Information erfolgt tGber die Systeme
des DIMDI.

zu Nummer 16 (8 22c)

Absatz 1 regelt die generelle Anzeigepflicht von Anderungen an den Dokumentationen
von Klinischen Prifungen. Da die zustéandigen Behoérden im Zusammenhang mit der er-
forderlichen regelmaRigen Uberwachung von Priifzentren auf eine vollstandige und aktu-
elle Dokumentation zu den klinischen Prifungen angewiesen sind, ist es zweckmafig,
diese Dokumentation zentral beim BfArM zu erfassen und den Behdrden zuganglich zu
machen. Alternativ missten die Sponsoren dafiir sorgen, das alle beteiligten Landesbe-
horden Uber einen vollstandigen und aktuellen Satz der Dokumentation verfiigen, was
auch 6konomisch nicht sinnvoll erscheint.

Im Absatz 2 wird gefordert, dass wesentlichen Anderungen an den klinischen Priifungen
eine Zustimmung durch die Ethikkommission bedurfen.

Absatz 3 definiert den Begriff "wesentlichen Anderungen” an klinischen Priifungen. Keine
wesentlichen Anderungen sind u.a. Namens- und Adressanderungen, Anderungen der
zustandigen Behdérden oder der Prifeinrichtungen oder Korrekturen von Schreibfehlern.

In Absatz 4 wird den Ethikkommissionen maximal 30 Tage Zeit gegeben, die Anderungen
zu bewerten. Da davon auszugehen ist, dass nicht alle Aspekte des urspringlichen Prif-
auftrags (8 22 Absatz 2) erneut geprift werden mussen, ist eine Halbierung der urspring-
lichen (60 Tage) Frist sachgerecht.

Absatz 5 beschreibt die Umstande bei denen der Sponsor und die Prifzentren die gemel-
deten wesentlichen Anderungen an den klinischen Priifungen vornehmen diirfen. Die ur-
spriunglich involvierte Ethikkommission muss zugestimmt haben und die zustandige Bun-
desoberbehorde (BfArM) darf innerhalb von 30 Tagen keine Einwande erhoben haben
(fiktive Zustimmung). Im Falle, dass aus Sicht des BfArM oder der Ethikkommission einer
wesentlichen Anderung nur unter bestimmten zuséatzlichen Auflagen zugestimmt werden
kann, muss der Sponsor diese Auflagen vor der Implementierung der Anderung erfillen.
Andernfalls diirfen die gemeldeten wesentlichen Anderungen nicht vorgenommen werden
und der Sponsor hat seinen Antrag zurtckzuziehen.

Absatz 6 stellt klar, das nicht wesentliche Anderungen des Prufplans nicht an die Ethik-
kommissionen gemeldet werden mussen.

Absatz 7 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1 Absatz 10 c) und Artikel 2 Ab-
satz 16 b) festgelegten Informationspflichten um. Die Information erfolgt tber die Systeme
des DIMDI.

zu Nummer 16 (8 23)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 10 d), Artikel 2 Nummer 16 b), Anhang | Nummer 7 und
Anhang Il Nummer 10 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 16 (8 23a)

Der neu eingefligte § 23a dient der Umsetzung Artikel 1 Nummer10d und Artikel 2 Num-
mer 16b der Richtlinie 2007/47EG. Absatz 1 regelt das Verfahren bei normaler Beendi-
gung der klinischen Prifung. Durch die Unterrichtung ist bei der zustdndigen Bundes-
oberbehdrde ein aktueller Uberblick tiber in Deutschland durchgefiihrte klinische Priifun-
gen gegeben.
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Absatz 2 regelt den Fall, dass der Sponsor die laufende klinische Prifung aus Sicher-
heitsgriinden beenden muss. Da moglicherweise auch andere Prifungen oder auch Pri-
fungen in anderen Mitgliedstaaten betroffen sein kdnnen und die zustandige Bundesober-
behotrde ggf. entsprechende Informationen gemal3 Absatz 4 weiterleiten muss, ist die Frist
zur Meldung auf 15 Tage verkirzt worden.

Mit dem Absatz 3 wird der Hersteller verpflichtet, den nach der Richtlinie 90/385/EWG
Anhang 7 bzw. nach der Richtlinie 93/42/EG Anhang X Abschnitt 2.3.7. anzufertigen Be-
richt der Bundesoberbehérde zur Verfigung zu stellen. Dies er6ffnet in der Zukunft die
Mdglichkeit, eine nationale oder europaische Datenbank Uber erfolgte klinische Priifungen
aufzubauen, die sowohl den Behdrden als Informationsquelle fir ihre zukinftigen Ent-
scheidungen dienen, als auch der medizinischen Fachwelt einen genauen Uberblick tiber
verfligbare und sinnvolle Therapien, Innovationen bzw. Produkte ermdglicht.

zu Nummer 16 (8 23b)

Mit dem neu eingefiigten 8§ 23b wird klargestellt, dass klinische Prifungen, die mit Produk-
ten durchgefiihrt werden, die entsprechend den Anforderungen bereits ordnungsgeman in
Verkehr gebracht werden dirfen, grundsatzlich nicht unter die Anforderungen des MPG
fallen. Darunter sind beispielsweise vergleichende klinische Studien, bei denen unter-
schiedliche Produkte oder Technologien bewertet werden, zu verstehen.

Ausgenommen davon sind klinische Prifungen, die zum Beispiel die Leistungsfahigkeit
und/oder Sicherheit der Produkte bei anderen Zweckbestimmungen belegen sollen. Dabei
ist zu bertcksichtigten, dass nach der geanderten Richtlinie die Zweckbestimmung, im
Gegensatz zum bisherigen Verfahren, sehr genau beschrieben werden muss. Wenn nach
den heute geltenden Vorgaben zum Beispiel einige Hersteller von Herzschrittmachern als
Zweckbestimmung ihrer Produkte "die Stimulation des Herzens" angeben, missen kinftig
exakt die Funktion und die Indikationen (inklusive der Kontraindikationen) fir Produkte
beschrieben werden. Im Rahmen der klinischen Bewertung ist dann die Leistungsfahigkeit
fur die genannten Indikationen, z.B. mittels einer klinischen Priifung vor dem Inver-
kehrbringen der Produkte, zu belegen. Wenn die Indikation fur ein Produkt erweitert wer-
den soll, muss deshalb erneut eine klinische Bewertung und ggf. eine klinische Prifung
nach den Vorgaben es MPG durchgefuhrt werden.

zu Nummer 16 (8 24)

Folgeanderung zu § 20 ff. Leistungsbewertungsprifungen, die unter die in § 24 Absatz 1
Nummer 1 bis 3 genannten Bedingungen fallen, sollen wie bisher den gleichen Anforde-
rungen genidgen missen, wie den Anforderungen an klinische Priifungen von Medizin-
produkten.

zu Nummer 17 (8 26)

Buchstabe a)

§ 26 Absatz 1 regelt, wer in Deutschland von den zustandigen Behdrden tberwacht wird.
Unter Bezugnahme auf Absatz 1 sind in Absatz 2 Satz 1 die grundsatzlichen Befugnisse
der Behdrden im Hinblick auf die Uberwachung und die Festlegung von Manahmen ge-
regelt. In der Praxis hat es in der Vergangenheit immer wieder Fragen im Zusammenhang
mit dem Umfang der zu Uberwachenden Bereiche gegeben. Die Anderungen unter aa)
und bb) stellen dies fiir die Zukunft klar.

Buchstabe a) aa)
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Es wird klar gestellt, dass die zustandige Behdrde auch Uberprifen muss, ob die Voraus-
setzungen zum Errichten, Betreiben und Anwenden der Medizinprodukte erfillt sind. Dies
ergab sich bisher nur mittelbar aus Satz 1.

Buchstabe a) bb)

Weitere Klarstellung des Anwendungsbereiches von § 26 Absatz 2. Die hier aufgefuihrten
Uberwachungsaufgaben sind zwar grundsatzlich von Satz 1 mit erfasst. Dieser wurde
jedoch unterschiedlich interpretiert, so dass die Ergédnzung der Verbesserung der Rechts-
sicherheit dient.

Buchstabe a) cc)
Folgeanderung von oben bb).
Buchstabe b)

Die neuen Absatze 2a und 2b setzen Artikel 18 (Organisatorische Verpflichtungen der
Mitgliedstaaten) und 19 (MarktiberwachungsmalBRnahmen) der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 utber die Vor-
schriften fir die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates
um. Danach besteht seitens der EU die Verpflichtung, dass die zustindigen Behérden
Uber die notwendige personelle und sachliche Ausstattung verfiigen sowie fir eine ent-
sprechende Weiterbildung der Uberwachenden Mitarbeiter sorgen missen. Einzelheiten
werden in der Allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a geregelt.

zu Nummer 18 (8§ 29)

Buchstabe a)

Zur Klarstellung und damit besseren Verstandlichkeit wird der bisher sehr lange Satz 1 in
Absatz 1 in zwei Satzen neu gefasst.

Buchstabe b)

Die Richtlinie 2007/47/EG fordert von den Sponsoren von Klinischen Prifungen die Mel-
dung aller schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse an die zustandigen Behérden.
Diese Meldung war bisher im MPG nicht unmittelbar geregelt. Durch die im bisherigen
§ 23 erfolgte Verweisung auf die relevanten Anhénge der Richtlinien 90/385/EWG (An-
hang 7) und 93/42/EWG (Anhang X) war eine indirekte Pflicht gegeben, nur Vorkommnis-
se, die im Zusammenhang mit dem zu prifenden Produkt stehen oder stehen kdnnten an
die jeweiligen Landesbehérden zu melden. In der Regel stellte das Erfordernis bei den
zustandigen Landesbehérden (z.B. Gewerbeaufsichtsdmter) den medizinischen und tech-
nischen Sachverstand fir eine Beurteilung dieser Ereignisse und die mdglichen Konse-
quenzen fur die Gesundheit und Sicherheit der Probanden und Anwender vorzuhalten,
vor kaum losbare Probleme. Durch die veranderte Meldepflicht werden zukinftig noch
mehr Meldungen bei den Behérden eingehen. Um eine sinnvolle und sachgerechte Beur-
teilung im Interesse der Sicherheit und Gesundheit der Probanden und Anwender zu ge-
wabhrleisten, wird diese Aufgabe im Rahmen der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung der zustéandigen Bundesoberbehdrde (BfArM) ulbertragen. Dies ist auch sachge-
recht, da das BfArM u.a. fur die Genehmigung dieser klinischen Prifungen zustandig
werden soll. Das BfArM ist auch zustéandig fur die Bewertung von schwerwiegenden un-
erwlnschten Ereignissen wahrend genehmigungspflichtiger Leistungsbewertungsprifun-
gen, da die Ursache fur etwaige schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse wahrend die-
ser Prufungen in der Regel in den zusétzlichen invasiven oder den Patienten belastenden
Untersuchungen zu finden sein werden. Sollte aber bei einer Leistungsbewertungsprifung
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eines In-vitro-Diagnostikums der Liste A des Anhangs Il der Richtlinie 98/79/EWG die
mangelhafte Leistungsfahigkeit des Produktes zu einem schwerwiegenden Ereignis flh-
ren, kann das BfArM auf die fachliche Kompetenz des Paul-Ehrlich-Institutes zurtickgrei-
fen.

zu Nummer 19

Folgeédnderung zur Einflgung eines neuen § 37a (Allgemeine Verwaltungsvorschriften).

zu Nummer 20 (8 32)

Buchstabe a)
Folgeanderung zu Buchstaben b) und c).
Buchstabe b)

Dem BfArM werden in den 88 13, 22a, 22b, 22c und 23a neue Aufgaben zugewiesen. Als
Folgeénderung werden diese Aufgaben in § 32 Absatz 1 in geénderter Struktur zusam-
mengefasst. In Absatz 2 ist aus Griinden der Rechtsférmlichkeit eine Anpassung an die
Zustandigkeiten des PEI erforderlich.

Buchstabe c)

Redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung unter Buchstabe b).

zu Nummer 21 (8 33)
Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 22 (8 36)
Umsetzung von Artikel 1 Nummer 16 und Artikel 2 Nummer 21 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 23 (8 37)

Buchstabe a)

Die neue Erméchtigungsgrundlage fir eine Rechtsverordnung ist Folge der Umstellung
auf ein Genehmigungsverfahren bei klinischen Prifungen. Nicht alle daftr relevanten
Grundlagen kdnnen im MPG selbst geregelt werden. Die in den Nummern 1 bis 6 genann-
ten Sachverhalte sind an die entsprechende Erméachtigungsgrundlage im AMG angelehnt.
Mit der Nummer 7 sollen fir Hersteller abweichende Vorgaben dann mdglich sein, wenn
von den Produkten kein oder nur ein geringes Risiko ausgeht.

Buchstabe b)

Folgednderung zu Buchstabe c). Der Halbsatz in Absatz 5 Nummer 1 kann gestrichen
werden, da die Ermé&chtigung fur Regelungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten in
der neuen Nummer 1a umfassend und abschlieRend geregelt wird.

Buchstabe c)

Die neue Erméchtigungsgrundlage ist eine Konsequenz aus dem Erfahrungsbericht des
BMG zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland. Damit werden die Mdglich-
keiten fur Vorschriften zur Aufbereitung von Medizinprodukten, fir die bisher keine (aus-
reichende) Ermachtigung im Medizinproduktegesetz vorhanden war, erweitert. Der ge-
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nannte Erfahrungsbericht enthalt auch Schlussfolgerungen im Hinblick auf eine erforderli-
che Uberarbeitung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten“ vom 1. November 2001 (RKI/BfArM-Empfehlung). Unter anderem
soll geprift werden, inwieweit bestimmte Empfehlungen bzw. Anforderungen aus der
RKI/BfArM-Empfehlung durch Aufnahme in das Medizinproduktegesetz oder die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung verbindlich gemacht werden sollten.

Im Hinblick auf die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoeinstufung "Kritisch C"
sowie von Medizinprodukten, die vom Hersteller nur fur den einmaligen Gebrauch dekla-
riert wurden und die unter die Risikoeinstufung "Semikritisch B" und "Kritisch B oder C"
(gemar RKI/BfArM-Empfehlung) fallen, sollen an die Aufbereitung bzw. Aufbereiter dieser
Medizinprodukte zusatzliche Anforderungen gestellt werden. Dazu gehdrt z.B. eine Zertifi-
zierungspflicht fir bestimmte Aufbereiter.

Ausgehend davon sind Anforderungen an die Zertifizierung von Aufbereitern und Anforde-
rungen an die Konformitatsbewertungsstellen, die von der zustédndigen Behérde aner-
kannt werden, in das Medizinprodukterecht aufzunehmen.

Zu Buchstabe d)

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 17 a) der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 24 (8 37a neu)

Die vorgesehene allgemeine Verwaltungsvorschrift soll konkrete Vorgaben enthalten, die
eine bundeseinheitliche, qualitatsgesicherte Uberwachung durch die Lander sicherstellt,
um den europaischen Vorgaben an eine funktionierende Marktiiberwachung im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 Genlige leisten zu kénnen.

zu Nummer 25 (8§ 42)

zu Buchstabe a)
Umsetzung von Artikel 2 Nummer 18 der Richtlinie 2007/47/EG.
Zu Buchstabe b)

Folgeanderung des neu eingefiigten Absatz 3a in § 11. Das Abgabeverbot solcher Tests
an medizinische Laien ist nur in Verbindung mit einer Ordnungswidrigkeit wirksam.

zu Nummer 26

Rechtsformliche Anderungen

Zu Artikel 2 (Anderung der Medizinprodukte-Verordnung)

zu Nummer 1 (8 2)

Aktualisierung des Verweises

zu Nummer 2 (8 3)

Aktualisierung der Verweise
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zu Nummer 3 (8§ 4)

Buchstabe a)

Folgednderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei Sonderanfertigungen von aktiven
Implantaten werden im neu gefassten Absatz 2 zusammengefasst beschrieben.

Buchstabe b)

Umsetzung von Anhang | Nummer 6 e) und des Erwagungsgrundes 9 der Richtlinie
2007/47/EG. Zur Verbesserung der Patientensicherheit wird der Hersteller kinftig ver-
pflichtet, eine systematische Marktbeobachtung durchzufuhren und die zustandigen Be-
horden Uber bekannt gewordene Vorkommnisse zu unterrichten. Hinsichtlich der Patien-
teninformation ist der Hersteller verpflichtet, diese dem Patienten auszuhandigen. Die
Aufbewahrungspflichten wurden zudem angepasst.

Buchstabe c)
Umsetzung von Anhang | Nummer 6 e) der Richtlinie 2007/47/EG.
Buchstabe d)

Die Uberwachungsbehorden haben in der Praxis des Ofteren eine unzureichende Vorge-
hensweise der Hersteller bei der Eigenherstellung feststellen missen. Zum Teil beruhte
dies auf Unkenntnis der geltenden Bestimmungen. Da das Auffinden der einschlagigen
Vorgaben andererseits nicht immer einfach ist, da komplizierte Verweisungsketten zu bil-
den waren, sollen zur Rechtsklarheit die relevanten Aspekte zusammengefasst werden.
Im Interesse des Patientenschutzes soll auch bei der Eigenherstellung eine systematische
Marktbeobachtung erfolgen. Bei bestimmten Vorkommnissen sind zudem die zustandigen
Behdrden zu unterrichten.

zu Nummer 4 (8 5)

Buchstabe a)

Folgednderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei der Eigenherstellung von In-vitro-
Diagnostika werden im neuen Absatz 5 zusammengefasst beschrieben.

Buchstabe b)

Der neue Absatz 5 regelt die Aufbewahrungsverpflichtung des Herstellers fiir die Konfor-
mitatserklarung, die technische Dokumentation gemafl den Anhangen Il bis VIII der
Richtlinie 98/79/EG sowie die Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der Be-
nannten Stellen. Zum neuen Absatz 6 gilt die Begrindung zu Nummer 3 Buchstabe d)
entsprechend.

zu Nummer 5 (8 7)

Buchstabe a)

Folgeanderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei Sonderanfertigungen von Medizinpro-
dukten nach der Richtlinie 93/42/EWG werden im neu gefassten Absatz 5 zusammenge-
fasst beschrieben.

Buchstabe b)

Umsetzung von Anhang Il Nummer 8 f) und g) der Richtlinie 2007/47/EG.
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Buchstabe c)

Umsetzung von Anhang Il Nummer 8 f) der Richtlinie 2007/47/EG.
Buchstabe d)

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 10 b) der Richtlinie 2007/47/EG.
Buchstabe €e)

Folgeanderung zu Buchstabe d).

Buchstabe f)

Die Begrindung zu Nummer 3 Buchstabe d) gilt entsprechend.

Zu Artikel 3 (Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung)

zu Nummer 1 (8 1)

Zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Probanden und Patienten wéhrend
klinischer Prufungen ist es notwendig, auftretende schwerwiegende unerwiinschte Ereig-
nisse wahrend klinischer Prifungen umfassend wissenschaftlich zu bewerten und ggf.
notwendige KorrekturmafBhahmen zu veranlassen. Daher wird der Geltungsbereich der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung auf den Bereich der Risikobewertung von
Vorkommnissen und unerwiinschten Ereignissen mit Produkten in der Vormarktphase
(klinische Prifungen und bestimmte Leistungsbewertungsprifungen) ausgedehnt.

Bisher war diese Aufgabe nicht explizit geregelt. Sie wurde und wird z.Zt. noch primér von
den verantwortlichen Sponsoren und Prifzentren wahrgenommen. Eine parallele, unab-
hangige Bewertung durch eine staatliche Behérde ist allerdings erforderlich. Die Bewer-
tung solcher unerwiinschten Ereignisse erfordert neben einer umfangreichen, aktuellen
und genauen Kenntnis der medizinischen Technologien und der Medizinprodukte auch
umfassende medizinische Kenntnisse. Dieser notwendige Sachverstand kann in Anbe-
tracht der Anzahl von jahrlich ca. 300 klinischen Prifungen in Deutschland zu vertretbaren
Kosten nur an einer zentralen Behdrde vorgehalten werden.

zu Nummer 2 (8 2)

Buchstabe a)

Es handelt sich um eine Anpassung an die Definition einer korrektiven Sicherheitsmal3-
nahme im Feld gemaR der Leitlinie MEDDEV 2.12-1 rev 5. Die Definition des Ruckrufes
im Sinne der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung geht Gber die "Ruckruf'-
Definitionen in anderen New-Approach-Richtlinien hinaus. Im Bereich der Medizinproduk-
te kénnen héaufig Produkte nicht einfach zuriickgerufen (Zurtickschicken zum Handler,
Hersteller oder vernichten) werden. Vielmehr missen z.B. fir bereits implantierte oder in
der Nutzung befindliche Produkte besondere Vorkehrungen getroffen oder individuelle
Nutzen-Risiko-Bewertungen durchgefiihrt werden, um die Risiken fur die Patienten, An-
wender und/oder Dritte zu minimieren.

Buchstabe b)

Aufnahme einer Definition eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses wahrend
klinischer Prifungen. Die Richtlinie 2007/47/EG fordert die Meldung und Erfassung aller
schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse wéhrend Klinischer Prifungen. Die neue
Definition orientiert sich an den existierenden Definitionen in den relevanten ISO-Normen
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und den im Rahmen der GCP-Richtlinie verwendeten Definitionen. Im Gegensatz zur bis-
herigen Praxis verlangt der Européaische Gesetzgeber eine Meldung von schwerwiegen-
den unerwinschten Ereignissen auch dann, wenn sie urséachlich nicht mit dem Produkt
zusammenhédngen. Diese Meldungen kénnen auf grundlegende Risiken des medizini-
schen Verfahrens hinweisen.

Im Gegensatz zu den meisten Arzneimitteln kann die Anwendung von Medizinprodukten
auch mit Gefahren fur Anwender oder Dritte verbunden sein (z.B. Krankenschwester wird
bei der Positionierung an einem Rdntgentisch die Hand schwer gequetscht). Deshalb ist
es notwendig, auch diese Vorfalle in die Definition eines schwerwiegenden unerwiinsch-
ten Ereignisses mit einzuschliel3en.

zu Nummer 3 (8 3)

Buchstabe a)

Der bisherige Wortlaut fiihrte teilweise zu dem Missverstandnis, dass samtliche weltweite
Vorkommnisse mit Produkten, die auch in Europa in Verkehr gebracht sind, gemeldet
werden mussten. Es wird daher klargestellt, dass korrektive MalRnahmen auf3erhalb der
EU nur dann gemeldet werden muissen, wenn diese MaRnahmen auch Produkte in der
EU betreffen. Eine Information Uber die diesen Maflihahmen zugrunde liegenden Vor-
kommnisse ist notwendig, um der zustdndigen Bundesoberbehdrde eine Bewertung die-
ser korrektiven MalRnahme zu erméglichen.

Buchstabe b)

Nach den Erfahrungen der zustandigen Bundesoberbehdrden hat der bisherige Wortlaut
dazu gefuhrt, dass viele Meldungen nicht erfolgt sind, da etliche Vorkommnisse bzw. de-
ren Folgen nicht im Rahmen der unmittelbaren Behandlung festgestellt werden. Deshalb
wird klargestellt, dass Arzte und Zahnéarzte Vorkommnisse, die sie im Rahmen der Dia-
gnostik und Behandlung entdecken, melden miissen. Dies soll auch gelten, wenn ein Vor-
kommnis im Rahmen einer Obduktion festgestellt wird.

Buchstabe c)

Umsetzung von Anhang | Nummer7 und Anhang I Nummer 10 der Richtlinie
2007/47/EG. In Analogie zu den Vorschriften zu Vorkommnismeldungen missen sowohl
der Sponsor, der sich auch im Ausland befinden kann, als auch die Prifeinrichtung (als
Anwender) eine Meldung Uber ein schwerwiegendes unerwtiinschtes Ereignis abgeben.

Bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die nicht in Deutschland auftreten, ist
im Gegensatz zu den Vorkommnismeldungen (8 3 Absatz 1) bei multizentrischen Kklini-
schen Prifungen in der Richtlinie 2007/47/EG vorgesehen, dass entsprechende Meldun-
gen Uber Ereignisse an alle Mitgliedstaaten geschickt werden, die an der klinischen Pri-
fung beteiligt sind. Dies ist sachgerecht im Hinblick darauf, dass die klinische Sicherheit
und Leistungsfahigkeit dieser Produkte noch nicht bestatigt ist. Die im allgemeinen relativ
geringen Fallzahlen konnten dazu fuhren, dass schwerwiegenden Probleme aufgrund
statistischer Wahrscheinlichkeiten nicht rechtzeitig von den Behérden erkannt werden.

Buchstabe d)
Folgeanderung zu c)

zu Nummer 4 (8 5)

Folgeanderung zu Nummer 3
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zu Nummer 5 (8 7)

Buchstabe a)

Deregulierung von Informationspflichten und Vereinfachung des Verfahrens von Be-
kanntmachungen.

Buchstabe b)

Nach 8§ 11 kann festgelegt werden, dass bestimmte Meldungen auf elektronischem Weg
in einem standardisierten Datenformat zu erfolgen haben. Dies ist erforderlich, damit die
zustandigen Bundesoberbehérden ihren diversen Informationspflichten gegentber den
europaischen Mitgliedstaaten, der Européischen Kommission und der deutschen Landes-
behorden effizient nachkommen kénnen. Die entsprechende Dateninfrastruktur muss den
beteiligten Kreisen seitens der zustandigen Bundesoberbehdrden auf der Website zur
Verfligung gestellt werden.

zu Nummer 6 (8 8)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 81 (s.0. Num-
mer 1).

zu Nummer 7 (8 9)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 8 1 (s.0. Num-
mer 1).

zu Nummer 8 (8§ 10)

Buchstabe a)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 81 (s.0. Num-
mer 1).

Buchstabe b)

Die im neuen Satz 3 enthaltene nicht abschlieRende Aufz&hlung der Stellen, mit denen
die zustandigen Bundesoberbehoérden im Rahmen der Risikobewertung zusammenarbei-
ten sollen, wird um die explizite Nennung der Ethikkommissionen erweitert. Dies dient der
Klarstellung, dass im Rahmen der Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten Er-
eignissen wahrend klinischer Prifungen auch ethische Aspekte relevant werden kénnen.

zu Nummer 9 (8 11)

Buchstabe a)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 8 1 (s.0. Num-
mer 1).

Buchstabe b)

Die Bundesoberbehorden, die Hersteller von Medizinprodukten sowie Sponsoren von
klinischen Priufungen sind gemanR der Richtlinie 2007/47/EG zu umfangreichen Informati-
onen gegeniber anderen europdaischen Behdérden verpflichtet. Um dies mdglichst unbiiro-
kratisch zu realisieren, ist beabsichtigt, viele dieser Pflichten durch die Einfihrung bzw.
den Ausbau einer européaischen Datenbank EUDAMED zu erfiillen. Dazu missen die Be-
horden in die Lage versetzt werden, von den Herstellern und Sponsoren entsprechend
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aufbereitete Informationen erhalten zu kénnen. Die von den Betroffenen auf elektron-
ischem Weg Ubermittelten und in einem vorgegebenen standardisierten Protokoll verfass-
ten Information und Meldungen kénnen von den Bundesoberbehdrden einfach verarbeitet
und an die Europdischen Instanzen (kinftig auch die Datenbank EUDAMED) effizient
weitergeleitet werden.

Buchstabe c)

Folgeanderung zu Buchstabe b).

zu Nummer 10 (8 12)

Buchstabe a)

Die Aufnahme des Wortes "unverziglich" soll klarstellen, dass es keine Zeitverzégerung
bei der Einleitung und Durchfiihrung von Untersuchungen zur Sachverhaltsaufklarung und
Risikobewertung durch den Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes ge-
ben darf.

Buchstabe b)

Der neu aufgenommene Absatz 3 ist eine Folge der Erweiterung des Geltungsbereiches
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Der neue Absatz 4 ist aufgrund von Erfahrungen aus der Vergangenheit aufgenommen
worden. Bei einigen Produktgruppen wurde eine sehr hohe Anzahl von Produkten nach
dem jeweiligen Vorkommnis durch den Anwender oder Betreiber verworfen und dadurch
die Sachverhaltsaufklarung erschwert bis unmdglich gemacht. Im Interesse der Patien-
tensicherheit ist dies nicht akzeptabel.

Der neue Absatz 5 dient der Entbirokratisierung.

zu Nummer 11 (8 13)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 81 (s.0. Num-
mer 1).

zu Nummer 12 (8 14)

Mit der Aufnahme dieses Satzes soll klargestellt werden, dass die in den entsprechenden
Anhangen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG fir die Auslegung und
Konstruktion der Produkte geforderten Grundsétze der integrierten Sicherheit auch auf die
Auswahl von korrektiven MaRnahmen anzuwenden sind.

zu Nummer 13 (8§ 14a)

Die Anderung ergibt sich aus der Erweiterung des Geltungsbereiches der Verordnung.
Danach haben bei Sicherheitsrisiken, die wahrend einer klinischen Prifung oder Leis-
tungsbewertungsprifung auftreten, sowohl der Sponsor als auch die die klinische Priifung
oder Leistungsbewertungsprifung durchfihrenden Personen die Verpflichtung, fur die
unverzugliche Veranlassung von SicherheitsmalRhahmen zu sorgen.

Nach Absatz 2 sind die zustandige Bundesoberbehdrde und die entsprechenden Ethik-
kommissionen zu informieren, da die aufgetretenen Umstéande Auswirkungen auf die Ge-
nehmigung einer klinischen Prifung haben kdnnen und gegebenenfalls zu einem Widerruf
der Genehmigung fiihren kdnnen (siehe auch § 22b MPG).



-61 - Bearbeitungsstand: 18.12.2008 12:22 Uhr
zu Nummer 14 (8§ 15)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 81 (s.0. Num-
mer 1).

zu Nummer 15 (8 16)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 8 1 (s.0. Num-
mer 1). MalRnahmenempfehlungen des Sponsors der klinischen Prifung oder Leistungs-
bewertungsprifung sind den MaRRnahmenempfehlungen des Verantwortlichen nach §5
des Medizinproduktegesetzes gleichzusetzen.

zu Nummer 16 (8 20)

Folgeanderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 8 1 (s.0. Num-
mer 1). Bei Meldungen nach 8§ 3 Absatz 5 Satz 3, bei denen weder der Sponsor noch der
Leiter der Klinischen Prifung seinen Sitz in Deutschland hat, liegt es im Ermessen der
zustandigen Bundesoberbehorde, in Fallen, die mit einem schwerwiegenden Sicherheits-
risiko verbunden sind, bzw. bei denen korrektive MaRRnahmen durchgeflihrt werden, die
fur die Prifeinrichtungen, in denen diese klinische Prifung oder Leistungsbewertungspri-
fung durchgefuhrt wird, zustandigen obersten Landesbehérden oder die von diesen be-
nannten zustandigen Behdrden zu unterrichten.

zu Nummer 17 (8 21)

Umsetzung Artikel 1 Nummer10 c¢) und Artikel 2 Nummer 16 b) der Richtlinie 2007/47EG.
Die Unterrichtung erfolgt tGiber die Informationssysteme des DIMDI.

zu Nummer 18 (8§ 22)

Umsetzung von Anhang | Nummer 1 d) und Anhang Il Nummer 1 d) der Richtlinie
2007/47/EG.

zu Nummer 19 (8 24)

Da es sich bei den im Handelsregister als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Personen
um Offentliche Daten handelt, kann auf eine Schwéarzung zum Zweck der Internetverof-
fentlichung verzichtet werden.

zu Nummer 20 (Anlage zu § 16)

Buchstabe a)

Erfahrungen des BfArM haben gezeigt, dass es notwendig ist, im Falle von auftretenden
Problemen mit Gefal3prothesen oder Gefalistiitzen (Stents) alle betroffenen Patienten
sehr schnell ermitteln zu kénnen. Eine Einschrankung auf endoluminale GeféaRprothesen
oder Gefal3stlitzen hat sich als nicht zweckmalfiig erwiesen.

Buchstabe b)

In der Vergangenheit gab es mehrfach korrektive MaRRnahmen in Bezug auf Huften-
doprothesen. Dabei reichte es haufig nicht, nur die noch nicht implantierten Produkte zu-
rickzurufen. Oft war und ist es notwendig, eine auf den einzelnen Patienten bezogene
Risiko-Nutzen-Abwéagung einer vorzeitigen Re-Implantation durchzufuhren. Hierzu mus-
sen die betroffenen Patienten schnell und sicher identifizieren werden kénnen. Durch die
Aufnahme von Huftendoprothesen in die Anlage soll dies zuktinftig moglich sein.
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zu Artikel 4  (Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

zu Nummer 1

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen vom 23. November 2007 wurde durch die Bundesarztekammer mit allen
betroffenen Kreisen in einem mehrjahrigen intensiven Beratungsprozess lberarbeitet. Die
neue Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen vom 23. November 2007 enthélt ein modernes Konzept zur Quali-
tatssicherung von laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen, das den aktuellen Anfor-
derungen an ein Qualitatssicherungssystem entspricht. Dem tragt der neue Absatz 1
Rechnung. Zugleich wird damit die Ermachtigung nach § 37 Abs. 5 Nr. 2a) umgesetzt, die
mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom
14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) eingeflihrt wurde.

Um den Laboratorien geniigend Zeit fur die Umstellung zu geben, enthélt die Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen vom 23. November 2007 eine Ubergangsregelung. Diese Ubergangsregelung
wird in Absatz 2 umgesetzt. Absatz 3 regelt, dass ab dem 1. April 2010 fiir die interne und
externe Qualitatssicherung nur noch die 2007er Richtlinie zur Anwendung kommen darf.

Absatz 4 regelt die Aufbewahrungsfristen und die Vorlageverpflichtung des bisherigen
Satz 2 in unverénderter Form.

zu Nummer 2

Rechtsférmliche Anpassung, die durch die Neufassung des 8 4a erforderlich geworden
ist.

zu Artikel 5 (Anderung der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung)

Vorbemerkung

Der Kostenberechnung liegen die Grundsatze des Aquivalenz- und Kostendeckungsprin-
Zips zugrunde, wie sie ihren Niederschlag in 8 3 VwKostG gefunden haben.

Zugrunde gelegt wurden zudem die Personalkostenanséatze sowie die Sachkostenpau-
schale fiur Kostenberechnungen und Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen des Bundesminis-
teriums der Finanzen aus dem Jahr 2007. Hinzu kommt die BfArM-spezifische Sachkos-
tenpauschale auf Basis der gewonnenen KLR- Ergebnisse.

Fur die konkrete Berechnung der jeweiligen Geblhren wurde der errechnete Stellenbe-
darf unter Berticksichtigung der Personalgemeinkosten zum geschatzten anteiligen Bear-
beitungsaufwand fur die einzelnen neuen Amtshandlungen ins Verhaltnis gesetzt.

Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die meisten gebihrenpflichtigen Tatbe-
stédnde nach wie vor nicht festen Geblhren zugeordnet werden kénnen. Es wird deshalb
fur die neuen Amtshandlungen ein Gebiihrenrahmen genannt mit der Konsequenz, dass
bei den entsprechenden Amtshandlungen die Gebihren je nach dem dokumentierten,
tatséchlichen Aufwand unterschiedlich festgesetzt werden kénnen.

zu Nummer 1 (8 3)

Die Neufassung ist eine Folgednderung der erweiterten Zustandigkeit des BfArM in § 13
in Verbindung mit § 32 MPG. Der Gebuhrenrahmen bleibt aber unveréndert.
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Ausgehend von ca. 400 Antragen von (Landes-)Behdrden und von Inverkehrbringern
nach 8 5 MPG errechnet sich bei dem notwendigen Personalbedarf eine Gebuhr von ca.
947,4 €. Da auch einfache Sachentscheidungen méglich sind, erscheint ein Gebihren-
rahmen von 200 € bis 1.000 € angemessen.

zu Nummer 2 (8 5)

Klnftig werden im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Prifungen nach
Landesrecht gebildete Ethikkommissionen tétig. Damit ist die bisher vorgesehene Regis-
trierungspflicht von Ethikkommissionen beim BfArM hinfallig. Nach Inkrafttreten des neuen
Vierten Abschnitts des MPG kann § 5 daher ersatzlos entfallen.

zu Nummer 3 (8 6)

Ausgehend von einer geschatzten Zahl von 300 Genehmigungen fur klinische Prifungen
pro Jahr lasst sich der geschatzte anteilige Bearbeitungsaufwand fir die einzelnen neuen
Amtshandlungen wie folgt differenzieren:

1. Genehmigungserteilung bei klinischen Prifungen : ca. 74 %
2. Bearbeitung von Anderungsanzeigen bei der Durchfiihrung

von klinischen Prufungen (einschl. der Bearbeitung nicht

genehmigungspflichtiger IVD-Anzeigen): ca.18 %
3. Bearbeitung von Schlussberichten: ca.2%
4. Maflnahmen nach § 22b

(Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung) ca.1%
5. Bearbeitung von Meldungen tber die Beendigung und

den Abbruch von Klinischen Prifungen : ca.5%

In die Gebuhr fur die Genehmigung der klinischen Priifungen ist der Bearbeitungsaufwand
fur die Bewertung unerwinschter schwerwiegender Ereignisse (ge&nderter § 3 Absatz 5
MPSV) einbezogen. Entsprechend den Regelungen in der AMG-KostV wird fiir den letzt-
genannten Aufwand keine separate Gebuhr angesetzt. Die unter der Vorgabe der Vollkos-
tendeckung auf die einzelnen beschriebenen Amtshandlungen entfallenden Gebihren
kénnen wie folgt differenziert dargestellt werden:

Fur das Genehmigungsverfahren selbst ergibt sich eine Geblhr je nach Aufwand von bis
zu 5.450 € pro Verfahren (2.208.432 € x 0,74 : 300 = 5.447). Die Gebuhr fur die Bearbei-
tung von Anderungsanzeigen ergibt sich je nach Aufwand von bis zu 1.325 € (2.208.432 €
x 0,18 : 300 = 1.325,1) pro Anzeige. Fur die Bearbeitung von Schlussberichten fallen je
nach Aufwand bis zu 150 € (2.208.432 € x 0,02 : 300 = 147,23 €) als Gebuhren an. Die
Bearbeitung von Meldungen tber die Beendigung bzw. den Abbruch klinischer Priifungen
ist mit Gebuhren von bis zu 370 € (2.208.432 € x 0,05 : 300 = 368,07 €) pro Vorgang zu
belegen. Die Ricknahme, der Widerruf oder die Anordnung des Ruhens einer Genehmi-
gung wird nach den Erfahrungen aus der klinischen Priifung von Arzneimitteln der Aus-
nahmefall sein. Im Einzelfall kann sich dann aber durchaus ein erheblicher Bearbeitungs-
aufwand ergeben. Entsprechend der Regelung in der Gebuhrenziffer 15.2 der aktuellen
AMG-KostV ist deshalb ein Gebihrenrahmen von 50 € bis 5.450 € anzusetzen.

Vor dem Hintergrund des Ziels der Verfahrensvereinfachung durch Birokratieabbau wur-
de keine ausdifferenzierte Gebuhrenstruktur fir Amtshandlungen im Rahmen klinischer
Prifungen vorgesehen, sondern auch hier auf die Erfahrungen im Arzneimittelbereich
zuriickgegriffen. Gebuhrenpositionen, denen ein vergleichbarer Aufwand zugrunde liegt,
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wurden daher zusammengefasst. Der Gebuhrenrahmen wurde unter Bertcksichtigung
der im Rahmen der KLR-Einfihrung im BfArM gewonnenen Ergebnisse kalkuliert.
zu Nummer 4 (8 7)

Die Anderung ist erforderlich, da das BfArM neben Benannten Stellen auch den Verant-
wortlichen nach § 5 MPG sowie Sponsoren nach § 32 MPG beraten soll. Der Gebihren-
rahmen bleibt unverandert.

zu Nummer 5

Redaktionelle Anpassung

zu Nummer 6

Folgeanderung

zu Artikel 6 (Inkrafttreten/Auf3erkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Die Richtlinie 2007/47/EG ist nach
Artikel 4 Absatz 1 Satz 3 ab 21. Méarz 2010 anzuwenden. Die insoweit relevanten Vor-
schriften treten somit am 21. Marz 2010 in Kraft. Die Ubrigen Vorschriften in den Artikeln
sollen am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten.

Der neu eingefihrte § 11 Absatz 3a soll zunachst erprobt werden und wird daher bis zum
31. Dezember 2012 befristet.
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