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

1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Im Mai 2017 sind die Verordnungen des Europdischen Parlaments und des Rates tiber
Medizinprodukte (EU) 2017/745 und iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 in Kraft
getreten. Die erklarten Ziele der Verordnungen lauten auf Gewahrleistung eines reibungslos
funktionierenden Binnenmarktes fiir Medizinprodukte sowie hohen Standards fiir die
Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes Maf3 an Sicherheit und
Gesundheitsschutz fiir Patientinnen und Patienten, Anwender und andere Personen in allen
Mitgliedstaaten sicherzustellen.

Durch Ubergangszeitriaume gelten die Verordnungen in allen Mitgliedstaaten der EU ab dem
26. Mai 2020 (Medizinprodukte) respektive ab dem 26. Mai 2022 (In-vitro-Diagnostika). Die
beiden Verordnungen werden die Medizinprodukte-Richtlinien 90/385/EWG und

93/42 /EWG sowie die In-vitro-Diagnostika-Richtlinie 98/79/EG ablésen und gelten EU-weit
unmittelbar, miissen also nicht erst in nationales Recht umgesetzt werden. Gleichwohl
werden umfangliche Anpassungen des nationalen Medizinprodukterechts notwendig. Diese
Anpassungen sollen mittels des vorliegenden Referentenentwurfs (Ref-E) eines Gesetzes zur
Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017 /745 und die
Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU - MPAnpG-EU)
vollzogen werden.

Auf das nationale Recht bezogen bedeutet dies insbesondere die Ablésung des bisherigen
Medizinproduktegesetzes (MPG) durch ein neues Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz
(MDG) zum 26. Mai 2020. Da in Deutschland der Umgang mit Medizinprodukten nicht allein
durch das Medizinproduktegesetz geregelt ist, sondern dariiber hinaus diverse
Verordnungen existieren (z. B. die Medizinprodukte-Betreiberverordnung), besteht in der
Folge auch auf dieser Ebene Anpassungsbedarf.

Das Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz gilt zunachst nur fiir die Verordnung (EU)
2017/745 und nicht fiir In-vitro Diagnostika, fiir die das Medizinproduktegesetz bis zum
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 weiter Giiltigkeit besitzt.

Zwecks Anpassung an nationale Gegebenheiten sieht der vorliegende Gesetzentwurf eine
Reihe von Erganzungen zu den Verordnungen (EU) 2017 /745 und (EU) 2017/746 vor:

a) Erganzende Begriffsbestimmungen

b) Ergdnzende Regelungen zu Anzeigepflichten, dem Inverkehrbringen und der
Inbetriebnahme von Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt

c) Erganzende Bestimmungen zu Benannten Stellen, Priiflaboratorien sowie
Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

d) Ergadnzende Bestimmungen zu Klinischen Priifungen und Leistungsstudien

e) Ergianzende Regelungen zu Vigilanz und Uberwachung

f) Regelungen zu den zustdndigen Behorden

g) Regelungen zum nationalen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem

h) Verordnungsermachtigungen

i) Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr

j) Straf- und Bufdgeldvorschriften

k) Ubergangsbestimmungen

Besonders hervorhebenswert unter diesen Erganzungen erscheint die nationale Losung zur
Einbindung zustindiger Behorden. Zu nennen sind hier vor allem das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul Ehrlich Institut (PEI), aber auch
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017 /745 und die Verordnung (EU) 2017/746
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das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) sowie die
Physikalisch-Technische Bundesanstalt (PTB). Insbesondere das BfArM und das PEI sollen
als Bundesoberbehorden kiinftig Kompetenzen erhalten, die bisher den Bundeslandern
vorbehalten waren. So sollen das BfArM und das PEI nicht mehr nur Risikobewertungen von
Medizinprodukten vornehmen und Empfehlungen hierzu aussprechen, sondern auch
Rickrufe, Beschrankungen oder Entzug von Zulassungen anweisen konnen. Dies folgt der
Intention, dass diejenige Behorde, welche die Risikobewertung durchfiihrt, auch diejenige
Behorde sein soll, die im Ergebnis der Risikobewertung die erforderlichen Mafinahmen
ergreift, insbesondere im Falle der Erkenntnis ,unvertretbarer Risiken“ von
Medizinprodukten. Die Zentralisierung auf Bundesebene soll auf3erdem die Kommunikation
der Mafdnahmen gegeniiber den Mitgliedstaaten der EU und der EU Kommission
sicherstellen.

Jenseits der Ebene der Interaktion von Behérden von Bund, Landern und Europaischer
Union widmet sich der Gesetzentwurf mit seinen erganzenden Regelungen zu
Anzeigepflichten, dem Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme von Produkten sowie
deren Bereitstellung auf dem Markt auch der Ebene der unmittelbaren Versorgung von
Patientinnen und Patienten und damit von Krankenhdusern und Arztpraxen. Hier ist es aus
Sicht der Bundesarztekammer bedeutsam, das erklarte Ziel der Gewahrleistung eines
reibungslos funktionierenden Binnenmarktes fiir Medizinprodukte zwar nicht aus den
Augen zu verlieren, jedoch der Sicherheit und Qualitdat von Medizinprodukten zugunsten
von Patientinnen und Patienten, aber auch von Arztinnen und Arzten, die diese Produkte
einsetzen, Prioritdt einzurdumen. Unverkennbar ist, dass die EU-Verordnungen einen
weiteren Zuwachs an Dokumentations-, Melde- und Anzeigepflichten induzieren werden.
Die Umsetzung in nationales Recht sollte daher so gestaltet werden, dass das Ausmaf3
zusatzlicher Biirokratielasten, aber auch zusatzlicher arztlicher Haftungsrisiken beim
Umgang mit Medizinprodukten begrenzt bleibt. Hierzu wird auch die Anpassung der
bisherigen nationalen Verordnungen fiir Medizinprodukte noch genau zu beobachten sein.

Dies gilt auch fiir die vorgesehenen Regelungen zu klinischen Studien und Leistungsstudien
und die dazugehorigen Verfahren zur Beteiligung der Ethik-Kommissionen. Wahrend die
behordliche Genehmigung von klinischen Priifungen mit Medizinprodukten und
Leistungsstudien mit In-vitro-Diagnostika im Rahmen eines
Konformitatsbewertungsverfahrens kiinftig durch die Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte (MDR) sowie die Verordnung (EU) 2017 /746 iiber In-vitro-Diagnostika
(IVDR) bestimmt wird, muss die Beteiligung der Ethik-Kommissionen durch nationales
Recht geregelt werden.

Der Referentenentwurf sieht ein eigenes Verwaltungsverfahren zur Beteiligung der Ethik-
Kommissionen bei klinischen Priifungen gemaf3 Art. 62 MDR bzw. Leistungsstudien gemaf3
Art. 58 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 IVDR (sowie bei ,sonstigen klinischen Priifungen” gemaf3
Art. 82 Abs. 1 MDR, siehe unten) vor, das mit einem Verwaltungsakt abschliefst und dem
Verwaltungsverfahren bei den zustiandigen Bundesoberbehoérden vorgeschaltet ist
(,gestuftes Verfahren“: die zustimmende Stellungnahme einer nach Landesrecht gebildeten
Ethik-Kommission ist nach § 20 Abs. 1 S. 3 Ref-E Bestandteil des Antrages auf Genehmigung
bei der zustindigen Bundesoberbehorde). Diese Regelung bewertet die
Bundesarztekammer grundsatzlich positiv, da dadurch im Medizinproduktebereich das
bewdhrte sog. ,Zwei-Sdulen-System* einer Beteiligung von Ethik-Kommissionen einerseits
und Bundesoberbehoérden andererseits weitestgehend - abgesehen von der
Nichtbeteiligung der Ethik-Kommissionen bei den Priifplandnderungen gemaf3 § 20 Abs. 3
des Ref-E - aufrecht erhalten bleibt.
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Das vorgeschlagene Verfahren zur Beteiligung der Ethik-Kommissionen orientiert sich
wesentlich an den geltenden gesetzlichen Bestimmungen gemafd MPG sowie der nationalen
Verordnung tiber klinische Priifungen mit Medizinprodukten (MPKPV). Auch in Zukunft
sollen bei multizentrischen Priifungen die Priifer und Priifzentren durch die lokalen
(beteiligten) Ethik-Kommissionen bewertet werden. Die Beibehaltung dieses
Mitberatungsverfahrens wird von der Bundesarztekammer ausdrticklich begriif3t, da den
lokalen Ethik-Kommissionen die Priifer und Priifzentren haufig bekannt sind und somit die
Qualifikation der Priifer sowie die Geeignetheit der Priifzentren angemessen beurteilen
konnen; dieses Verfahren hat sich in der Vergangenheit bewahrt.

Aufgrund der Einfilhrung des , gestuften Verfahrens“ wurden jedoch die Fristen fiir die
Ethik-Kommissionen z. T. deutlich verkiirzt. Auch wenn dies angesichts der von der MDR
vorgegebenen maximalen Verfahrensdauer nachvollziehbar ist, werden die kurzen Fristen
die Ethik-Kommissionen vor grof3e Herausforderungen stellen.

Gemafd Art. 82 Abs. 1 MDR sind von den Mitgliedstaaten weitergehende Anforderungen an
»sonstige klinische Priifungen” festzulegen. Auch hierfiir sieht der Ref-E vor, dass die Ethik-
Kommissionen ein eigenstandiges Verwaltungsverfahren durchfiihren. Dieser
Verfahrensgleichklang bei den unterschiedlichen Formen klinischer Priifungen im
Medizinproduktebereich wird von der Bundesarztekammer befiirwortet.

Aktuell ist auf Grundlage der Berufsordnungen der Landesarztekammern eine
Stellungnahme der fiir den arztlichen Priifer zustandigen Ethik-Kommission erforderlich.
Insoweit dndert sich die Rechtslage dahingehend, dass die Stellungnahme bei der fiir den
Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung zustdndigen, nach Landesrecht
eingerichteten Ethik-Kommission einzuholen ist.

Im Unterschied zu den harmonisierten Verfahren bei den Ethik-Kommissionen sind jedoch
fir die behordliche Beteiligung unterschiedliche Verfahren vorgesehen. So ist im Ref-E fiir
die ,sonstigen klinischen Priifungen” kein behordliches Genehmigungsverfahren, sondern
lediglich ein behordliches Anzeigeverfahren vorgesehen. Die Bundesarztekammer erachtet
aus Griinden einer grofderen Rechtssicherheit, im Sinne einer Verfahrensharmonisierung
sowie zur bestmoglichen Gewahrleistung der technischen Sicherheit der Medizinprodukte -
analog zu den Regelungen zu den klinischen Studien gemaf3 Art. 62 MDR - die Einfiihrung
eines behordlichen Genehmigungsverfahrens auch fiir die ,sonstigen klinischen Priifungen®
fir sinnvoll. Die Einzelheiten zum Anzeigeverfahren sollen im Rahmen einer - bislang nicht
vorliegenden Rechtsverordnung - geregelt werden; da sie einer kritischen Bewertung
bediirfen, bedauert die Bundesarztekammer, dass Ref-E und Rechtsverordnung nicht
gemeinsam vorgelegt werden.

2.  Vorbemerkung

Nach der bereits erfolgten grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs (siehe unter 1.)
geht die Bundesarztekammer im folgenden (siehe unter 3.) auf einzelne Regelungen im
Detail ein und unterbreitet dabei auch konkrete Vorschlige zur Anderung des
Gesetzentwurfs.

Inhaltlich legt die Bundesarztekammer den Schwerpunkt ihrer Stellungnahme auf Kapitel 4
des Gesetzentwurfs (,Klinische Priifungen und Leistungsstudien) und geht insbesondere
auf das Verfahren zur Beteiligung der Ethik-Kommissionen ein.
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3.  Stellungnahme im Einzelnen

Die Bundesarztekammer nimmt zum Referentenentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung:

Zu Kapitel 2 - Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von
Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

Zu § 4 Abs. 1 Satz 1 - Ergdnzende Anzeigepflichten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte gemaf3 Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbereiten lassen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit
unter Angabe ihrer Anschrift der zustandigen Beh6rde anzuzeigen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Von dieser Regelung betroffen sind nicht nur Krankenhauser, sondern auch Arztpraxen und
MVZ in grofder Zahl. Die Aufbereitung von Einmalprodukten erfolgt in Abhdngigkeit vom
klinischen Bedarf und damit nicht selten in kurzen Zeitabstanden. Weshalb hierbei eine
Meldung an die zustandige Behorde (laut MPAnpG-EU das DIMDI) vor Aufnahme dieser
Tatigkeit zu erfolgen hat, erschliefdt sich aus praktischen Erwdgungsgriinden nicht. Weder
ist die Fortsetzung der Aufbereitung von einer Riickmeldung des DIMDI abhangig, noch
kann es derzeitig als gewahrleistet gelten, dass das vorgesehene zentrale Erfassungssystem
des DIMDI jederzeit storungsfrei die Anzeigen entgegennimmt. Es erscheint fiir Praxen und
Krankenhduser unverhaltnismaf3ig, die Aufbereitung von Einmalprodukten einzustellen,
wenn eine Entgegennahme der Meldung aus organisatorischen, technischen oder sonstigen
Griinden temporar eingeschrankt oder gar nicht moglich sein sollte.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung von ,vor Aufnahme der Tatigkeit“in § 4 Abs. 1 Satz 1.

Zu § 5 Abs. 3 Satz 1 - Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und das Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszertifikate,
Verordnungsermdchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Produkte sollen im Geltungsbereich des MPAnpG-EU nur an Anwender und Patienten
abgegeben werden, wenn die fiir sie bestimmten Informationen in deutscher Sprache
abgefasst sind.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Intention, Informationen zu den Produkten verstandlich darzustellen, ist im Sinne von
Transparenz im Allgemeinen und Patientensicherheit im Besonderen zu begriifien. Die
Festlegung auf die deutsche Sprache allein garantiert allerdings noch keine Verstandlichkeit.
Zum einen unterscheidet sich das Verstandnis filir die oftmals komplexen Sachverhalte bei
Anwendern und Patienten. Fiir Patienten miisste also auf eine verstindliche,
patientengerechte Ausdrucksweise geachtet werden. Mit Blick auf den aus Kostengriinden
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verbreiteten Einsatz computergenerierter Ubersetzungen von Produktdokumentationen
durch die Hersteller sollte zudem darauf geachtet werden, auch die professionellen
Anwender davor zu schiitzen, mit unverstindlichen oder fehlerhaften Ubersetzungen
konfrontiert zu werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Einfligen von ,in verstandlicher und dabei der Zielgruppe angepasster” vor ,deutscher
Sprache“in § 5 Abs. 3 Satz 1.

Zu § 5 Abs. 5 - Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und
das Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszertifikate, Verordnungsermdchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Jede natiirliche oder juristische Person, die serienmaf3ig hergestellte Produkte an die in
einer schriftlichen Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bediirfnisse
eines individuellen Patienten anpasst (,,Anpasser”), soll dariiber eine Dokumentation
erstellen, 10 Jahre aufbewahren, diese der zustindigen Behorde auf Verlangen vorlegen
sowie dem Patienten hierzu eine Erklarung aushandigen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Regelung sollte auf ihre Verhaltnismafdigkeit gepriift werden. Betroffen als
Medizinprodukte sind insbesondere Brillen und Horgerate, die jahrlich in sehr grof3er
Anzahl in Deutschland verordnet werden. Inwiefern der Patient davon profitiert, in einer
ihm ausgehandigten Erklarung seinen eigenen Namen bestatigt zu bekommen sowie die
Erklarung, dass die Produktanpassung dem geltenden Stand der Technik entspricht,
erschliefdt sich nicht ohne weiteres. Ebenso wird der praktische Nutzen oder die
Notwendigkeit fiir die zustdndige Behorde nicht dargestellt, sich derartige
Dokumentationen vorlegen zu lassen. Uberdies ist die gewihlte Bezeichnung ,Anpasser” fiir
die betroffenen Berufsgruppen zumindest ungewohnlich, suggeriert sie doch eine qualitativ
eher nachgeordnete Tatigkeit, was den tatsachlichen Qualifikationserfordernissen wohl
nicht gerecht wird.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Davon ausgehend, dass eine Verordnung samt der dazugehorigen Daten fiir die Anpassung
des verwendeten Produkts sowie des Patienten, der das Medizinprodukt schliefilich erhalt,
ohnehin in den Einrichtungen dokumentiert wird, in denen die Anpassung durchgefiihrt
wird, erscheint § 5 entbehrlich und ware zu streichen. Zudem ist die Auflage, die
Dokumentation schriftlich vorzuhalten und die Erklarung dem Patienten ,auszuhdndigen”
(was eine Verschriftlichung voraussetzt), angesichts der allseits und auch im
Gesundheitswesen angestrebten Digitalisierung nicht zukunftsweisend.

Zu § 7 - Verbote zum Schutz vor Filschungen und Tduschungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es soll verboten sein, gefdlschte Produkte, gefialschtes Zubehor zu Medizinprodukten,
gefalschte Teile und Komponenten im Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 20 der Verordnung (EU) 2017 /746 herzustellen, auf Lager zu halten, in den
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Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen, zur Abgabe anzubieten, in den Verkehr zu
bringen, in den Betrieb zu nehmen, auf dem Markt bereit zu stellen oder aus dem
Geltungsbereich des MPAnpG-EU zu verbringen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Ein konsequentes Vorgehen gegen Produktfalschungen und -félscher ist zu begriifsen. Mit
der formulierten Regelung werden allerdings Hersteller und Importeure mit den
Anwendern von Medizinprodukten auf eine Stufe gestellt, was nicht sachgerecht erscheint.
Fir klinisch tatiges Personal diirfte es kaum mdglich und auch nicht zumutbar sein, tiber
legale Vertriebskanéle bestelltes und geliefertes Material auf seine Echtheit zu tiberpriifen.
Produktfalschungen geschehen nicht selten auf einem Niveau, das eingehende Priifungen
und hohe Expertise voraussetzt, um sie als Falschungen erkennen zu kénnen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Einfiigen von ,wissentlich” vor ,in den Betrieb zu nehmen®. Damit wird klar, dass das Verbot
und die daraus folgenden Konsequenzen fiir das klinische Personal, welches die
Medizinprodukte anwendet, nur dann gelten kdnnen, wenn die Inbetriebnahme in Kenntnis
des Vorliegens von Produktfalschungen geschehen sollte.

Zu § 9 Abs. 3 - Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status,
Einstufung von Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung
oder Leistungsstudie

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet auf Antrag einer zustandigen Behorde oder
eines Sponsors auch unabhdngig von einem Genehmigungsantrag nach § 20, ob es sich um
eine genehmigungspflichtige klinische Priifung oder Leistungsstudie handelt.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt das fiir den Fall von Abgrenzungsschwierigkeiten
zwischen klinischen Studien gemaf3 Art. 62 MDR (behordliches Genehmigungsverfahren)
oder sonstigen klinischen Priifungen gemaf3 Art. 82 MDR (behordliches Anzeigeverfahren)
gemaf$ § 9 Abs. 3 des Ref-E vorgesehene gesonderte Feststellungsverfahren. Danach kann
die zustandige Bundesoberbehorde auf Antrag und auch unabhangig von einem
Genehmigungsantrag nach § 20 dazu konsultiert werden, ob es in einem konkreten Fall um
eine genehmigungspflichtige klinische Priifung oder Leistungsstudie oder aber um eine
»sonstige klinische Priifung” handelt. Damit wird Rechtsklarheit geschaffen. Die
Bundesarztekammer begriifdt insbesondere, dass auch die Ethik-Kommissionen, die
hoheitlich tatig werden und damit Behorden sind, antragsberechtigt werden. Das tragt
Bedenken der Ethikkommissionen Rechnung, dass ihnen diese Aufgabe zukommt.

Zu § 10 - Tdtigkeiten im Zusammenhang mit Produkten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Produkte sollen nicht betrieben oder angewendet werden diirfen, wenn sie Mangel
aufweisen, durch die Patientinnen und Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden
konnen.
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B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Ein Verbot des Betreibens oder Anwendens mangelbehafteter Produkte ist unstrittig. Dies
setzt allerdings voraus, dass solche Mangel fiir den Anwender klar erkennbar sind.
Insbesondere bei sehr komplexen apparativen Medizinprodukten, beispielsweise
Beatmungsgeraten, die fiir ihre Funktion herstellergenerierte softwarebasierte Algorithmen
einsetzen, ist eine Mangelfreiheit unmoglich zweifelsfrei vom Anwender festzustellen. Aber
auch Medizinprodukte wie Verbandsmaterial, Infusionsbestecke oder Beatmungstuben
konnen fiir die Anwender nicht erkennbare Mangel aufweisen, wenn zum Beispiel die
Hersteller stillschweigend die Eigenschaften des verwendeten Materials dndern und diese
Anderungen die Eignung der Medizinprodukte nachteilig bis hin zur Gefihrdung der
Patientensicherheit beeinflussen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Einfiigen von ,fiir den Anwender erkennbare* vor ,Mangel aufweisen®.
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Zu Kapitel 4 - Klinische Priifungen und Leistungsstudien

Zu § 18 Abs. 3 - Besondere Voraussetzungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Anders als die Verordnung (EU) 2017/745 gestattet die Verordnung (EU) 2017 /746 nach
Art. 58 Abs. 1 und Abs. 2 genehmigungspflichtige Leistungsstudien, die ausschlief3lich einen
Nutzen fiir die reprasentierte Bevolkerungsgruppe zur Folge haben werden, zu der der
Priifungsteilnehmer gehort (gruppenniitzige Leistungsstudie), auch unter Einbeziehung von
Minderjahrigen und volljahrigen Personen, die nicht in der Lage sind, Wesen, Bedeutung
und Tragweite der Leistungsstudie zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten. In
Bezug darauf enthalten die Art. 60 Abs. 3 und Art. 61 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2017/746
jedoch Offnungsklauseln fiir abweichende nationale Vorschriften. Von der Offnungsklausel
des Art. 60 Abs. 3 wird im Hinblick auf nicht einwilligungsfahige volljahrige Personen und
Minderjahrige, die nach Erreichen der Volljahrigkeit nicht in der Lage sein werden, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Leistungsstudie zu erkennen und ihren Willen hiernach
auszurichten, Gebrauch gemacht.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt, dass in § 18 Abs. 3 Satz 4 durch die Bezugnahme in
§ 1901a Absatz 6 BGB der Bevollmachtige bereits berticksichtigt ist. Im Interesse der
Rechtsanwender sollte der Bevollmachtigte in § 18 Abs. 3 Satz 3 jedoch ausdriicklich
genannt werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

§ 18 Abs. 3 Satz 3 wird wie folgt ergdnzt:

»Der Betreuer oder Bevollmdchtigte priift, ob diese Festlegungen auf die aktuelle Situation
zutreffen.”

Zu § 19 Abs. 6 - Verfahren bei der Ethik-Kommission

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 19 Abs. 6 regelt den Priifauftrag der nach Landesrecht eingerichteten Ethik-
Kommissionen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die fachgerechte Durchfiihrung von klinischen Priifungen, aber gerade auch der gebotene
Schutz von Probanden, hangt entscheidend von der Qualifikation der beteiligten Priifer ab.
Diese muss durch die vorige Bewertung der Qualifikation von Priifern durch die Ethik-
Kommissionen sichergestellt werden. Aus diesem Grund haben die Bundesarztekammer
und der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen e. V. (AKEK) in einer gemeinsamen
Arbeitsgruppe die "Empfehlungen zur Bewertung der Qualifikation von Priifern und
Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien von drztlichen Mitgliedern einer
Prifgruppe (gemafd Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen" erarbeitet. Sie dienen der von allen
Seiten gewlinschten Harmonisierung der Verfahren bei den nach Landesrecht
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eingerichteten Ethik-Kommissionen und wurden sowohl vom Vorstand der
Bundesarztekammer als auch von der Mitgliederversammlung des (AKEK) beschlossen
sowie von der Bundesidrztekammer im Deutschen Arzteblatt mit einer DOI-Nummer auch
formal bekannt gemacht. Um den ,Empfehlungen” die erforderliche Verbindlichkeit zu
verschaffen, macht die Bundesirztekammer den folgenden Anderungsvorschlag.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Begriindung zu § 19 Abs. 6 wird wie folgt erganzt: ,Die zustandige Ethik-Kommission
beachtet bei der Priifung gemafd § 19 Absatz 6 die "Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Priifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien
von arztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe (gemafd Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen" in der jeweils
geltenden Fassung, die sowohl vom Vorstand der Bundesarztekammer als auch von der
Mitgliederversammlung des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen e.V.
beschlossen sowie von der Bundesirztekammer im Deutschen Arzteblatt mit einer DOI-
Nummer bekannt gemacht wurden.”

Zu § 19 Abs. 11 und Abs. 12 - Verfahren bei der Ethik-Kommission

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 19 Abs. 11 regelt zusammen mit Abs. 12 abschliefdend die Griinde, die die Ethik-
Kommission zu einer ablehnenden Stellungnahme in Bezug auf klinische Priifungen gemaf3
MDR und in Bezug auf Leistungsstudien gemaf3 IVDR berechtigen. Die Ablehnungsgriinde
korrespondieren mit den Priifauftragen der Ethik-Kommission.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die in § 19 Abs. 11 und 12 aufgefiihrten Versagungsgriinde entsprechen weitgehend den
Versagungsgriinden in § 22 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes, welche jedoch fiir das
parallele Verfahren von Bundesoberbehorden und Ethik-Kommissionen gemaf3 geltender
Rechtslage konzipiert sind. Gemaf3 neuer Rechtslage soll die Beteiligung der Ethik-
Kommissionen jedoch gemafd dem ,gestuften Verfahren“ erfolgen; die Priifung erfolgt somit
nicht mehr zeitgleich mit der zustdndigen Bundesoberbehorde. Aus diesem Grund scheint es
zur Vermeidung unnotigen Ressourceneinsatzes bei den Ethik-Kommissionen erforderlich
zu sein, dass bereits durch die zustindige Ethik-Kommission gepriift wird, ob der Sponsor
oder sein rechtlicher Vertreter oder ein Ansprechpartner gemaf3 Absatz 2 in der Union
niedergelassen ist. Besondere Brisanz erhalt dieses Erfordernis durch den sich
anbahnenden sog. ,Brexit“. Ansonsten miisste die Ethik-Kommission ihr Priifverfahren
vollstandig durchlaufen, bevor die Bundesoberbehdrde im Anschluss feststellt, dass der
Antrag abzulehnen ist, weil der erforderliche Sitz in der Union fehlt.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

§ 19 Abs. 11 Nr. 3 wird wie folgt erganzt:

»3. die in Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben d, ¢ bis k, Absatz 6 und Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie in § 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, § 18 Absitze 2 bis 6 genannten
Anforderungen nicht erfiillt sind.“

§ 19 Abs. 12 Nr. 3 wird wie folgt erganzt:
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»die in Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben 4, ¢ bis k; Absatz 7 und Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2017/746 sowie in § 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, § 18 Absatze 2 bis 6 genannten
Anforderungen nicht erfiillt sind.“

Weiterhin stellt die Bundesarztekammer fest, dass die zustandige Ethik-Kommission eine
ablehnende Stellungnahme in Bezug auf eine klinische Prifung gemafd § 19 Abs. 11 nur
abgeben darf, wenn die Unterlagen [...] ,unvollstandig” sind. In § 19 Abs. 4 wird dagegen
ausgefiihrt, dass die Ethik-Kommission priift, ob der Antrag ,,ordnungsgemaf3“ ist. Die
Begrifflichkeit sollte aufeinander abgestimmt sein.

Zu § 20 Abs. 3 - Verfahren bei der Bundesoberbehérde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren vorgenommen werden,
um Beanstandungen der Bundesoberbehorde auszuraumen, bedtirfen keiner erneuten
Uberpriifung durch die nach § 19 Abs. 1 zustindige Ethik-Kommission.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesirztekammer sieht die vorgesehenen Regelungen im Umgang mit Anderungen
des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Genehmigungsverfahren vorgenommen
werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehorde auszuraumen, Kritisch, da an dieser
Stelle das sog. ,Zwei-Saulen-Prinzip“ nicht durchgehend umgesetzt wird. Aufgrund des
,gestuften Verfahrens” gemafi Ref-E ware die Befassung der Ethik-Kommission zu diesem
Zeitpunkt bereits abgeschlossen und eine nachtragliche Einbeziehung der Ethik-
Kommissionen ist gemafd § 20 Abs. 3 des Ref-E explizit ausgeschlossen. Die Begriindung
dazu lautet wie folgt: "Absatz 3 regelt den Fall, dass die zustandige Bundesoberbehorde dem
Sponsor zur Vermeidung einer Versagung der Genehmigung nahelegt, den Priifplan
abzudndern. In diesem Fall ist eine erneute Stellungnahme der Ethik-Kommission
insbesondere aus Griinden der Straffung des Verfahrens nicht mehr erforderlich.” Diese
Regelung widerspricht der geltenden Praxis, nach der eine Einbeziehung der Ethik-
Kommissionen bei Priifplandnderungen gewahrleistet ist.

Die fehlende Einbeziehung bei Priifplandnderungen widerspricht zentralen internationalen
Standards, wie der DIN EN ISO-Norm 14155 tiber klinische Priifungen mit
Medizinprodukten (Abschnitt 4.5.4.d und 4.5.5.) sowie den Grundsatzen der Deklaration von
Helsinki (Revision 2013), die gemaf? Ziffer 23 vorsieht ,Eine Abanderung des Protokolls darf
nicht ohne Erwdgung und Zustimmung der Ethikkommission erfolgen.“ Auch wenn die
Einbeziehung der Ethik-Kommissionen bei Priifplandnderungen gemaf § 20 Abs. 3 des Ref-
E eine regulatorische Herausforderung darstellt, ist sie zumindest bei wesentlichen
Anderungen erforderlich, zumal Priifplaninderungen auch notwendige Folgeianderungen in
zentralen anderen Dokumenten nach sich ziehen konnen, die fiir den Patientenschutz
bedeutsam und nicht Gegenstand der Priifung durch die zustiandige Bundesoberbehdrde
sind (insbesondere bei der Patienteninformation, bei der Angemessenheit der Versicherung,
der Qualifikation der Priifarzte, der Eignung der Priifstellen).

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
§ 20 Abs. 3 wird wie folgt erganzt:

»2Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren vorgenommen
werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehorde auszuraumen, bediirfen keiner

Seite 12 von 16



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

erneuten Uberpriifung durch die nach § 19 Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission, soweit
es sich nicht um wesentliche Anderungen handelt. Im Falle von wesentlichen
Anderungen ist zusammen mit dem gecdinderten Priifplan eine nicht ablehnende
Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission vorzulegen. Fiir die Einholung der
Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission gilt § 19 mit der Mafigabe
entsprechend, dass die Frist nach § 19 Absatz. 4 entfillt und sich die Frist nach § 19
Absatz 9 auf 20 Tage verkiirzt.”

Zu § 22 Abs. 3 - Anforderungen an die Besetzung der Ethik-Kommissionen

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 22 Abs. 3 des Ref-E sieht vor, dass den zustdandigen, nach Landesrecht eingerichteten
Ethik-Kommissionen u. a. eine Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf
dem Gebiet der Medizintechnik angehéren muss.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Einbeziehung von Personen mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem
Gebiet der Medizintechnik ist dringend erforderlich. Jedoch stellt es eine Herausforderung
fir die Trager der Ethik-Kommissionen dar, qualifizierte Personen - als Mitglieder und
deren Vertreter - zu finden, die das breite Spektrum der Anwendungsfelder im
Medizinproduktebereich abdecken, da Medizintechniker haufig auf bestimmte
Produktgruppen spezialisiert sind. Wahrend die Formulierung im Gesetzestext noch weit
gefasst ist, sieht die Begriindung zudem eine aus Sicht der Bundesadrztekammer nicht
sachgerechte Einschrankung vor (,,Diese Voraussetzung erfiillen neben Personen mit einem
Hochschulabschluss auf den Gebieten Medizintechnik, Medizininformatik oder
biomedizinischer Technik auch in Gesundheitseinrichtungen oder in der Forschung tatige
Medizintechniker oder Medizinphysiker.“), die aus Sicht der Bundesarztekammer gestrichen
werden sollte. Im Bedarfsfall verfiigen die Ethik-Kommissionen gemaf3 § 19 Abs. 8 weiterhin
liber die Moglichkeit zur Hinzuziehung von Sachverstandigen.

Zu § 25 Abs. 5 - Verfahren bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Priifungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 25 Abs. 5 beschreibt den Priifauftrag der Ethik-Kommission bei sonstigen klinischen
Prifungen. Die Ethik-Kommission priift, ob die in Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 genannten grundlegenden Anforderungen sowie die ergainzenden Anforderungen
dieses Gesetzes erfiillt sind.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Der Prifauftrag der Ethik-Kommissionen ist unzureichend abgebildet. Ebenso wie bei der
Bewertung eines Antrags auf Durchfiihrung einer klinischen Priifung gemaf3 Art. 62 MDR
bzw. Leistungsstudien gemaf3 Art. 58 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 IVDR ist es auch bei den
sonstigen klinischen Priifungen sachgemafs, dass durch die zustandige Ethik-Kommission
gepriift wird,

e obdie klinische Priifung so geplant ist, dass sie mit moglichst wenig Schmerzen,
Beschwerden, Angst und allen anderen vorhersehbaren Risiken fiir die Priifungs-
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teilnehmer verbunden ist und sowohl die Risikoschwelle als auch das Ausmaf? der
Belastung im klinischen Priifplan eigens definiert und standig iiberpriift werden, sowie

e obdie Priifungsteilnehmer oder gegebenenfalls ihre gesetzlichen Vertreter keiner
unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt werden, um sie zur
Teilnahme an der klinischen Priifung zu bewegen.

Aus diesem Grund ist die Bezugnahme auf den entsprechenden Art. 62 Abs. 4 Buchstabe i
und k sowohl in Abs. 5 als auch Abs. 7 Nr. 3 bedeutsam.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

§ 25 Abs. 5 wird wie folgt erganzt:

»(5) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priifplan und die erforderlichen
Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, zu beraten

und zu priifen, ob die Voraussetzungen nach § 24 Absatz 2 sowie nach Artikel 62

Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe d, f, h, i, k und Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/754 erfillt werden.”

§ 25 Abs. 7 Nr. 3 wird wie folgt erganzt:

»(7) Eine ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission darf nur abgegeben
werden, wenn

[-]

3.diein § 24 Absatz 2, Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe d, f, h, i, k und
Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017 /745 genannten Anforderungen nicht erfiillt sind.“

Zu § 31 - Anforderungen an den Priifer und den Leiter einer klinischen Priifung oder
Leistungsstudie

C) Beabsichtigte Neuregelung

Die getroffene Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 9 Absatz 1 der Verordnung
tiber klinische Priifungen von Medizinprodukten. Mit Satz 3 wird die bisherige Vorgabe in
§ 20 Absatz 1 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes iibernommen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt die in dem Ref-E vorgesehenen Regelungen zu den
Anforderungen an den Priifer und den Leiter einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie.
Die fachgerechte Durchfiihrung von klinischen Priifungen, aber gerade auch der gebotene
Schutz von Probanden, hiangt entscheidend von der Qualifikation der beteiligten Priifer ab.
Diese muss durch die Bewertung der Qualifikation von Priifern durch die Ethik-
Kommissionen sichergestellt werden.

Seit Inkrafttreten der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes, der Verordnung iiber die
Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-V) im August 2004, der Novelle des
Medizinproduktegesetzes sowie der Verordnung liber klinische Priifungen von
Medizinprodukten im Jahr 2010 muss die Qualifikation von Priifern in klinischen Priifungen
von den zustdndigen Ethik-Kommissionen bewertet werden. Ebenso legt die DIN EN ISO-
Norm 14155 iiber klinische Priifungen mit Medizinprodukten fest, dass die Ethik-
Kommission die Qualifikation des Priifers beurteilt. Zur weiteren Konkretisierung der

Seite 14 von 16



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

erforderlichen Qualifikation und als méglicher Anhaltspunkt fiir die Anerkennung einzelner
Fortbildungsmafinahmen haben die Bundesarztekammer und der Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen e.V. Curricula entwickelt. Hierbei handelt es sich um
Curricula fiir einen

e Grundlagenkurs fiir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei klinischen
Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. fiir Priifer nach der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 und fiir Priifer nach dem Medizinproduktegesetz (DOI:
10.3238/arztbl.2016.Grundlagenkurs_AMG_MPG_2016)

e Aufbaukurs fiir Priifer/Stellvertreter bzw. Hauptpriifer, die eine Priifgruppe bzw. ein
Priiferteam bei klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz bzw. der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 oder gemafd Medizinproduktegesetz leiten (DOI:
10.3238/arztbl.2016.Aufbaukurs_ AMG_MPG_2016)

e Auffrischungskurs fiir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei
klinischen Priifungen nach dem Arzneimittelgesetz sowie fiir Hauptprufer und Priifer
nach der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 oder nach dem Medizinproduktegesetz (DOI:
DOI: 10.3238/arztbl.2016.Auffrischungskurs_ AMG_MPG_2016)

Die Curricula wurden vom Vorstand der Bundesarztekammer in seiner Sitzung vom 16.
September 2016 sowie vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen in seiner
Mitgliederversammlung vom 10. Juni 2016 verabschiedet und von der Bundesarztekammer
in Deutschen Arzteblatt bekannt gemacht.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Begriindung zu § 31 Abs. 2 Nr. 2 sollte um den folgenden Hinweis ergianzt werden: ,Die
inhaltlichen Voraussetzungen von § 31 Abs. 2 Nr. 2 sind zumindest dann erfiillt, wenn die
erforderlichen Fortbildungen gemaf3 den dafiir vorgesehenen Curricula von
Bundesarztekammer und Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen e.V. absolviert
wurden und die Kenntnisse entsprechend den ‘Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Priifern und Stellvertretern sowie zur Bewertung der Auswahlkriterien
von arztlichen Mitgliedern einer Priifgruppe (gemafd Arzneimittelgesetz, Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, Medizinproduktegesetz) durch Ethik-Kommissionen' regelmafdig aufgefrischt
werden.”
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Zu Kapitel 6 - Zustindige Behorden, Verordnungsermachtigungen, sonstige
Bestimmungen

Mit Blick auf eine Verlagerung von Landeraufgaben auf Bundesbehdrden beruft sich der
Referentenentwurf ausweislich seiner Begriindung auf die verbindlichen Vorgaben der
Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017 /746, wonach die Mitgliedstaaten dafiir Sorge
zu tragen haben, die in ihren Hoheitsgebieten auftretenden Vorkommnisse und
Sicherheitsmafsnahmen im Zusammenhang mit Medizinprodukten zentral bewerten zu
lassen. Der Argumentation, wonach es zu einem zentralisierten Verfahrensablauf nicht
passe, wenn die Behorde, welche die Risikobewertung durchzufiihren hat, nicht auch die
Behorde ist, die als Ergebnis der Risikobewertung die erforderlichen Mafdnahmen ergreift,
und diese Mafinahmen gegeniiber den Mitgliedstaaten der Europaischen Union
kommuniziert, kann unter funktionalen Gesichtspunkten gefolgt werden.

Der Aufgabenzuwachs fiir die Bundeseinrichtungen erfordert addaquate personelle, fachliche
und administrative Kapazititen. Vor allem muss gewdahrleistet werden, dass neue
Meldepflichten fiir den hoch verdichteten klinischen Versorgungsalltag praxistauglich sind.

Im Einzelnen schligt die Bundesirztekammer folgende Anderungen in Kapitel 6 vor:

Zu § 53 - Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte:

A) Beabsichtigte Neuregelung

Das DIMDI wird zur Errichtung und zum Betrieb eines zentralen
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems verpflichtet. Das bereits jetzt auf der
Grundlage von § 33 des Medizinproduktegesetzes betriebene Informationssystem fiir
Medizinprodukte muss dazu an die durch die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 gedanderten Voraussetzungen sowie an die Vorgaben dieses Gesetzes angepasst
werden. Neben Zweck und Leistungsumfang wird auch der Nutzerkreis der Datenbank
definiert.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Zugang zum Datenbanksystem sollten auch die gemaf3 § 3 Abs. 3 MPAnpG-EU genannten
»Fachkreise“ gehoren, die nicht nur durch ihre Beitrage bzw. Meldungen dafiir sorgen, dass
die Datenbank mit Inhalten gefiillt wird, sondern die auch ein professionelles Interesse an
diesen Inhalten haben. Die Berticksichtigung der Fachkreise sollte noch vor der
Beriicksichtigung der Offentlichkeit laut § 53 Abs. 5 Nr. 5 rangieren.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Einfiigung von ,die Fachéffentlichkeit” unter § 53 Abs. 5 Nr. 5 (,,die Offentlichkeit” wird Nr. 6
neu)
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