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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU — MPAnpG-EU)

A. Problem und Ziel

Am 26. Mai 2020 wird die Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 ber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1) unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten der Europaischen Uni-
on sein. Am 26. Mai 2022 wird die Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176) unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten der Europaischen
Union sein. Ziele der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sind die Gewahr-
leistung eines reibungslos funktionierenden Binnenmarktes fir Medizinprodukte sowie
hohe Standards fur die Qualitéat und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes MaB
an Sicherheit und Gesundheitsschutz fir Patientinnen und Patienten, Anwender und an-
dere Personen in allen Mitgliedstaaten sicherzustellen (Erwagungsgrund 2). Der Unionsge-
setzgeber hat sich fir die Handlungsform einer Verordnung entschieden, damit innerhalb
der Union ein gleichwertiges Gesundheitsschutzniveau gewéhrleistet ist (Erwagungsgrund
101). Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sehen eine Reihe von Off-
nungsklauseln fir den nationalen Gesetzgeber vor. Zugleich enthalten die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Regelungs-
auftrage. Daraus ergibt sich gesetzlicher Anpassungsbedarf im nationalen Medizinproduk-
terecht.

Um ein reibungsloses Zusammenspiel der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 mit dem stark ausdifferenzierten, auf den abzulésenden Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG basierenden deutschen Medizinprodukterecht sicherzustellen,
ist es erforderlich, das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG) durch ein neues Medizin-
produkte-Durchfiihrungsgesetz (MDG) abzulésen. Weiterer Anpassungsbedarf ergibt sich
hinsichtlich der bestehenden medizinprodukterechtlichen Rechtsverordnungen. Parallel zu
diesem Gesetzentwurf wird daher der Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Medi-
zinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
vorgelegt.

B. Losung
Der Gesetzentwurf sieht folgende Gesetzesanderungen vor:

1.  Entwurf eines Gesetzes zur Durchfihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte (Artikel 1) — Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (MDG). Das Me-
dizinprodukte-Durchflhrungsgesetz ersetzt mit seinem Inkrafttreten am 26. Mai 2020
das Medizinproduktegesetz (MPG), welches zu diesem Zeitpunkt auBer Kraft tritt (Arti-
kel 16 Absatz 1). Das Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz gilt unbeschadet seines
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Wortlautes zunéchst nur fir die der Verordnung (EU) 2017/745 unterfallenden Pro-
dukte und nicht fir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746, fiir
die das Medizinproduktegesetz in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung bis
zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 weiter gilt (§ 2
Absatz 1 MDG).

Anderungen des neuen Medizinprodukte-Durchfilhrungsgesetzes: Mit Geltungsbeginn
der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 wird der Anwendungsbereich des
Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetzes auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/745 ausgedehnt (Artikel 2).

Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes, die zur Anpassung an die jeweiligen Artikel
7 der Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746 notwendig sind (Artikel 4 und 5).

Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbegesetzes, des
Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, des Elektro-
und Elektronikgerategesetzes, des Chemikaliengesetzes sowie des Produkisicher-
heitsgesetzes, die infolge der Ablésung des Medizinproduktegesetzes oder der Medi-
zinprodukterichtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG notwendig sind (Artikel
3,4,6, 8,10, 12, 14). Die genannten Anderungsartikel enthalten zunachst nur die An-
passungen an die Verordnung (EU) 2017/745.

Far Bezugnahmen auf In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai 2022 zun&chst bei
Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches fur In-vitro-Diagnos-
tika weiterhin Geltung besitzt (siehe 1.). In einem weiteren Schritt werden zum Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 in den genannten Ge-
setzen (auBer Flnftes Buch Sozialgesetzbuch) die entsprechenden Anpassungen an
die Verordnung (EU) 2017/746 vorgenommen (Artikel 5, 7, 9, 11, 13, 15).

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erflllungsaufwand entstehen nicht.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand flr Birgerinnen und Blrger

Die Anderungen infolge der Anpassung der nationalen Gesetzgebung an die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sind ohne Auswirkungen auf den Erflllungsaufwand der
Burgerinnen und Burger.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Der Erfullungsaufwand der Wirtschaft ern6ht sich durch die Anpassung des nationalen Me-
dizinprodukterechts an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 (neben 3 Tsd.
Euro einmalig anfallenden Umstellungsaufwand) geschatzt jahrlich um insgesamt 2,3 Mill.
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Euro. Der Anstieg beruht allein auf der Zunahme der Burokratiekosten aus Informations-
pflichten. Dies ist nahezu vollstdndig durch die zuklnftige Pflicht fir Anpasser von Medizin-
produkten begriindet, ihren Patientinnen und Patienten eine Erklarung auszuhandigen.

Der jahrliche Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft wird nach der ,One-in-one-out” - Regel
der Bundesregierung auBerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das Bundesministerium
fir Gesundheit prift Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Der geschéatzte Erfullungsaufwand der Verwaltung betragt jahrlich knapp 2 Mill. Euro. Bei
letzterem handelt es sich fast ausschlieBlich um Kosten auf Bundesebene, hervorgerufen
durch die Einrichtung bzw. den Aufbau eines erweiterten elektronischen Informationssys-
tems fur Medizinprodukte als zukulnftig erforderliche IT-Infrastruktur durch das Deutsche
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Die hierflr anfallenden,
grob geschatzt 1,5 Mill. Euro Aufbaukosten verteilen sich auf eine Einfiihrungsphase von
ca. 2 Jahren. Rund 2/3 der jahrlichen Kosten fallen auf Landesebene an, rund 1/3 auf Bun-
desebene. Der gréBte Kostenzuwachs auf Bundesebene, geschatzt 575 Tsd. Euro im Jahr,
entsteht nach Beendigung der Aufbauphase durch den laufenden Betrieb und die Pflege
des Informationssystems fir Medizinprodukte beim DIMDI. Der gr6Bte Kostenzuwachs auf
Landesebene, 525 Tsd. Euro jahrlich, entsteht durch die zuklnftig auch far wissenschattli-
che klinische Prifungen von Medizinprodukten erforderliche Probandenversicherung.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allge-
meine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kénnen somit ausgeschlossen werden.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an

die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU - MPAnpG-EU)1)

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Gesetz zur Durchfihrung unionsrechtlicher Vorschriften betref-

§1
§2
§3

fend Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz — MDG)

Inhaltstbersicht

Kapitel 1
Zweck, Anwendungsbereich und Begriffshestimmungen

Zweck des Gesetzes
Anwendungsbereich des Gesetzes

Ergénzende Begriffsbestimmungen

Kapitel 2

Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren Bereitstellung auf

§4
§5

§6
§7
§8
§9

§ 10

dem Markt, sonstige Bestimmungen

Erganzende Anzeigepflichten

Sondervorschriften fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufs-
zertifikate, Verordnungserméachtigung

Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen
Abgabe von Priifprodukten, Produkten fir Leistungsstudien und Sonderanfertigungen, Ausstellen

Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von Produkten der Klasse |, Geneh-
migungspflicht einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie

Tatigkeiten im Zusammenhang mit Produkten

Dieses Gesetz dient der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746.
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§ 11 Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschéaftstatigkeit, Verordnungserméachtigung

Kapitel 3
Benannte Stellen, Priflaboratorien, Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten
§12 Erganzende Regelung zur Uberwachung der Benannten Stellen
§13 Sprachenregelung
§ 14 Anerkennung von Priflaboratorien
§ 15 Befugnisse der fir die Benannten Stellen zustandigen Behoérde
§ 16 Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

Kapitel 4
Klinische Priifungen und Leistungsstudien

Abschnitt 1
Klinische Prifungen von Produkten nach Artikel 62 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 und Leistungsstudien von In-
vitro-Diagnostika nach Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1
der Verordnung (EU) 2017/746
§17 Allgemeine Voraussetzungen
§18 Besondere Voraussetzungen
§19 Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 20 Verfahren bei der Bundesoberbehérde

§ 21 Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 der Verord-
nung (EU) 2017/746

§ 22 Anforderungen an die Ethik-Kommissionen
§23 KorrekturmaBnahmen
Abschnitt 2
Sonstige klinische Priafungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745
§24 Anforderungen an sonstige klinische Prifungen
§25 Verfahren bei der Ethik-Kommission flir sonstige klinische Prifungen
§ 26 Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustandigen Bundesoberbehérde
§27  Anderungen

§ 28 Meldung und Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und Produktmé&ngeln in einer sonstigen
klinischen Prifung

§ 29 KorrekturmaBnahmen

§ 30 Aussetzung, Abbruch und Beendigung einer sonstigen klinischen Priifung
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Abschnitt 3

Anforderungen an Prifer, Aufzeichnungs-, Melde - und Anzei-

§ 31
§32
§33
§ 34
§35
§36

§37

§ 38
§ 39
§ 40
§ 41
§ 42
§ 43
§ 44
§ 45

§ 46

§ 47

§ 48

§ 49

§ 50

§ 51
§ 52
§ 53

§ 54

gepflichten, Uberwachung, Kontaktstelle

Anforderungen an den Priifer und den Leiter einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie
Pflichten des Prifers
Datenschutz
Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen
Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika
Informationsaustausch und Uberwachung
Kontakistelle
Kapitel 5

Vigilanz und Uberwachung
Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben
Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung
Informationspflichten im Rahmen der Vigilanz
Ergéanzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz
Durchftihrung der Uberwachung
Befugnisse und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Uberwachung
Zustandige Behdrden fur die Meldepflichten der Importeure und Handler
Verfahren zum Schutz vor Risiken

MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaates nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746

Verfahren zur Erhebung von Einwénden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 gegen MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaates und zur Verhdngung von
MaBnahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/746

Verfahren bei sonstiger Nichtkonformitat nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 92 der Verord-
nung (EU) 2017/746

MaBnahmen des Bundesministeriums fir Gesundheit
Medizinprodukteberater
Kapitel 6
Zustandige Behérden, Verordnungserméachtigungen, sonstige Bestimmungen
Beratungspflichten der zustandigen Bundesoberbehérde
Zustandigkeiten und Aufgaben der Behérden
Deutsches Informations- und Datenbanksystem tber Medizinprodukte

Gebuhren und Auslagen, Verordnungserméachtigung



§ 55

§ 56

§57

§ 58

§ 59
§ 60
§ 61

§ 62

§ 63

§ 64

§ 65
§ 66
§ 67

§ 68

§ 69
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Verordnungsermachtigungen

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Kapitel 7
Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr

Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustandigkeiten

Ausnahmen
Kapitel 8
Straf- und BuBgeldvorschriften
Strafvorschriften
Strafvorschriften
BuBgeldvorschriften
Einziehung

Kapitel 9
Ubergangsbestimmungen
Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745

Regelungen fir den Fall fehlender Funktionalitét der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 33
der Verordnung (EU) 2017/745

Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte (DMIDS)
Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehdr
Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746

Regelung fur den Fall fehlender Funktionalitat der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 30 der
Verordnung (EU) 2017/746

Sonstige Ubergangsregelungen fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor

Kapitel 1

Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung und Erganzung der Verordnung (EU) 2017/745

des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) und der Verordnung (EU) 2017/746 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur
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Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176) .

§2
Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der Verord-
nung (EU) 2017/745. Fir In-vitro-Diagnostika ist bis zum 25. Mai 2022 das Medizinpro-
duktegesetz in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung anzuwenden.

(2) Fur die Zwecke dieses Gesetzes werden Medizinprodukte und ihr Zubehdr, sowie
die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefihrten und unter den Anwendungs-
bereich der Verordnung (EU) 2017/745 fallenden Produkte im Folgenden als ,Produkte®
bezeichnet. Dies gilt auch fir In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehér im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/746.

(3) Dieses Gesetz gilt auch fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Pro-
dukten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbe-
stimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung eingesetzt werden.

§3
Erganzende Begriffsbestimmungen

(1) Die Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und des
Artikels 2 der Verordnung (EU) 2017/746 werden durch die in den nachfolgenden Absétzen
aufgeflihrten Begriffsbestimmungen ergénzt.

(2) ,Gefalschte Teile und Komponenten* bezeichnet Teile oder Komponenten im
Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 20 der Verordnung (EU)
2017/746 mit falschen Angaben zu ihrer Identitéat und/oder ihrer Herkunft. Diese Begriffsbe-
stimmung erstreckt sich nicht auf die unbeabsichtigte Nichteinhaltung von Vorgaben und
lasst VerstdBe gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberthrt.

(3) ,Fachkreise” sind Angehdrige der Heilberufe, Angehdrige des Heilgewerbes oder
Angehdérige von Einrichtungen, die der Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen, die
Medizinprodukte herstellen, prifen, in der Auslibung ihres Berufes in den Verkehr bringen,
implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder anwenden.

(4) ,Sonstige klinische Prifung® im Sinne von Artikel 82 der Verordnung (EU)
2017/745 und dieses Gesetzes ist eine klinische Prifung, die nicht Teil eines systemati-
schen und geplanten Prozesses zur Produktentwicklung oder der Produktbeobachtung ei-
nes gegenwartigen oder kinftigen Herstellers ist und die nicht mit dem Ziel durchgefihrt
wird, die Konformitat eines Produkts mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
nachzuweisen. Sie dient der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellun-
gen und erfolgt auBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XV Teil A Ziffer
1a) der Verordnung (EU) 2017/745.

(5) ,Hauptprifer” ist der verantwortliche Leiter einer Gruppe von Prifern, die in einer
Prifstelle eine klinische Prifung oder Leistungsstudie durchfihren.
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(6) ,Leiter der klinischen Prifung® ist ein Prifer, den der Sponsor mit der Leitung einer
im Geltungsbereich dieses Gesetzes in mehreren Prifstellen durchgefihrten klinischen
Prifung oder Leistungsstudie beauftragt hat.

(7) ,Restprobe” ist Restmaterial menschlicher Kérpersubstanzen, das aus einer me-
dizinischen RoutinemaBnahme stammt.

Kapitel 2

Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten so-
wie deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

§4
Ergénzende Anzeigepflichten

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgeman keimarm oder
steril zur Anwendung kommen, ausschlieBlich fir andere aufbereiten, oder Gesundheits-
einrichtungen, die Einmalprodukte gemaB 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 Behérde anzuzeigen, sofern sie nicht geman Artikel
31 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Registrierung verpflichtet sind.

(2) Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse I
herstellen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der zustan-
digen Behdrde anzuzeigen.

(3) Nachtragliche Anderungen der Angaben nach den Absatzen 1 bis 2 sind unver-
zlglich anzuzeigen. Die Angaben in den Absatzen 1 und 2 sind regelmaBig innerhalb von
jeweils 2 Jahren durch den Anzeigenden zu bestétigen.

(4) Die Anzeigen gemaB den Absatzen 1 bis 3 sind Uber das zentrale Erfassungssys-
tem bei dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information vorzuneh-
men.

(5) Das Nahere zu den Absatzen 1 bis 4 regelt die Rechtsverordnung nach
§ 55 Absatz 8.

§5

Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereit-
stellen auf dem Markt, Freiverkaufszertifikate, Verordnungserméachtigung

(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder in Artikel 54
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Voraussetzungen kann die zustandige
Bundesoberbehérde auf ordnungsgeman begriindeten Antrag das Inverkehrbringen oder
die Inbetriebnahme von Produkten, bei denen die Verfahren nach MaBgabe von Artikel 52
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 48 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht durch-
gefihrt wurden, im Geltungsbereich dieses Gesetzes zulassen (Sonderzulassung). Die zu-
stéandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die Europdische Kommission und die anderen
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Mitgliedstaaten Uber erteilte Zulassungen nach MaBgabe von Artikel 59 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und Artikel 54 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Das Na&-
here zum Verfahren regelt eine Rechtsverordnung nach Absatz 2.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung,
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Regelungen zum Verfahren der Zulas-
sung nach Artikel 59 Absatz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 54
Absatz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zu treffen, sowie Anforderungen an
die Kennzeichnung von zugelassenen Produkten, deren Registrierung und Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen festzulegen, soweit es aus Griinden der Sicherheit und der
Uberwachung des Verkehrs mit Medizinprodukten erforderlich ist. Dabei kénnen insbeson-
dere geregelt werden

1. die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehérden und das behérdliche Genehmi-
gungsverfahren einschlieBlich der einzureichenden Unterlagen und Nachweise, der
Unterbrechung, Verlangerung oder Verkiirzung von festzulegenden Bearbeitungszei-
ten, das Verfahren zur Uberprifung der Unterlagen, Mdglichkeiten zur Erteilung von
behdrdlichen Auflagen sowie die Voraussetzungen zur Befristung, Ricknahme oder
Widerruf der Zulassung,

2. die Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen Produkte,

3. die behérdliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwachung der Si-
cherheit und Leistungsfahigkeit der angewendeten und geman Absatz 1 zugelassenen
Produkte,

4. Mindestinhalt der Informationen zur Aufklarung der betroffenen Patientinnen und Pati-
enten, an denen das zugelassene Produkt angewendet werden soll, einschlieBlich not-
wendiger Patienteneinwilligungen.

(3) Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur an Anwender und Pati-
enten abgegeben werden, wenn die fur sie bestimmten Informationen in deutscher Sprache
abgefasst sind. In begriindeten Féllen kénnen die ausschlieBlich fir professionelle Anwen-
der bestimmten Informationen in englischer Sprache zur Verfligung gestellt werden. Dabei
muissen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher Sprache vorliegen.

(4) Der Hersteller eines implantierbaren Produkts hat die Informationen nach Arti-kel
18 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher Sprache bereitzu-
stellen.

(5) Unbeschadet der fir Handler und Importeure nach der Verordnung (EU) 2017/745
geltenden Pflichten hat jede natlrliche oder juristische Person, die serienmaRBig hergestellte
Produkte an die in einer schriftlichen Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika
und BedUrfnisse eines individuellen Patienten anpasst (Anpasser), eine Dokumentation mit
folgendem Inhalt zu erstellen und der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen:

1. die schriftliche Verordnung,
2. die Anpassungsdaten, soweit nicht bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung,

3. Angaben, die eine Identifizierung des Patienten und der verwendeten Produkte ermdg-
lichen,

4. die Erklarung, dass die Produkte dem jeweils geltenden Stand der Technik entspre-
chend angepasst wurden.
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Bei der Abgabe des Produktes ist dem Patienten eine Erklarung mit den Angaben nach
Satz 1 Nummer 3 und 4 auszuh&ndigen. Die Dokumentation geméaB Satz 1 muss 10 Jahre
aufbewahrt werden.

(6) Auf Antrag des Herstellers oder dessen Bevollméchtigten stellt die zustandige Be-
hérde ein Freiverkaufszertifikat nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 aus. Ein Freiverkaufszertifikat kann
auch fur Produkte ausgestellt werden, die nach Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht
werden.

§6
Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

Es ist verboten, Produkte in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf dem
Markt bereit zu stellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begrindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Pa-
tienten, der Anwender oder Dritter bei sachgemaBer Anwendung, Instandhaltung und
ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung Uber ein nach den Erkenntnis-
sen der medizinischen Wissenschaften vertretbares MaB hinausgehend unmittelbar o-
der mittelbar gefahrden oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann.

§7
Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen

Es ist verboten, gefélschte Produkte, gefalschtes Zubehér zu Medizinprodukten, ge-
falschte 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
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 Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen.

§8

Abgabe von Priifprodukten, Produkten fiir Leistungsstudien und Sonderanfertigun-
gen, Ausstellen

(1) Prifprodukte dirfen zum Zwecke der Durchfiihrung einer klinischen Prifung an
Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur
Durchfiihrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn sie die Voraus-
setzungen des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe | der Verordnung (EU) 2017/745 erfillen
und eine Erklarung nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/745
vorliegt. Die in Satz 1 genannte Erklarung ist nicht erforderlich, wenn das Prifprodukt nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die CE-Kennzeichnung trégt und die
klinische Prifung nicht der Bewertung des Produkts auBerhalb seiner Zweckbestimmung
dient.
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(2) Produkte fur Leistungsstudien dirfen zum Zwecke der Durchflhrung einer Leis-
tungsstudie an Arzte, Zahnéarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen
Qualifikation zur Durchflihrung dieser Leistungsstudien befugt sind, sowie an Laboratorien
und andere Einrichtungen nur abgegeben werden, wenn sie die Voraussetzungen des Ar-
tikels 57 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 erfillen und eine Erklarung nach Anhang
XIV Kapitel | Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/746 vorliegt. Die in Satz 1 genannte
Erklarung ist nicht erforderlich, wenn das Prifprodukt nach Artikel 18 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 die CE-Kennzeichnung trégt und die Leistungsstudie nicht der Bewer-
tung des Produkts auBerhalb seiner Zweckbestimmung dient.

(3) Sonderanfertigungen dirfen nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie die
relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs | der
Verordnung (EU) 2017/745 erflllen und die entsprechenden Konformitatsbewertungsver-
fahren geman Artikel 52 Absatz 8 und Anhang XlII der Verordnung (EU) 2017/745 durch-
geflhrt wurden.

(4) Produkte, die nicht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (EU) 2017/746 entsprechen, dirfen nur ausgestellt werden, wenn ein gut sicht-
bares Schild ausdrticklich darauf hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs-
und Vorfuhrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kdnnen, wenn ihre Kon-
formitat mit der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 hergestellt
ist. Bei Vorfihrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu
treffen. Nach Satz 1 ausgestellte In-vitro-Diagnostika dirfen an Proben, die von einem Be-
sucher der Ausstellung stammen, nicht angewendet werden.

§9

Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status,
Einstufung von Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Pri-
fung oder Leistungsstudie

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen einem Hersteller und seiner Benannten
Stelle tber die Klassifizierung einzelner Produkte in Anwendung des Anhangs VIII der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 sind der zustandigen Bundes-
oberbehdrde nach MaBgabe von Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 47 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zur Entscheidung vorzulegen.

(2) Auf Antrag einer zustéandigen Behdrde oder des Herstellers oder seines Bevoll-
machtigen entscheidet die zustandige Bundesoberbehdérde Uber

1. die Klassifizierung einzelner Produkte,
2. die Einstufung eines Medizinprodukts der Klasse | als ein solches mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produkts als Medizinprodukt oder Zubehdér zu einem Me-
dizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgeflhrtes
Produkt.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdérde entscheidet auf Antrag einer zustandigen Be-
hérde oder eines Sponsors auch unabhéngig von einem Genehmigungsantrag nach § 20,
ob es sich um eine genehmigungspflichtige klinische Priifung oder Leistungsstudie handelt.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehérde der Ansicht, dass die Europadische Kom-
mission mittels Durchflihrungsrechtsakt nach MaBgabe des Artikels 4 der Verordnung (EU)
2017/745 festlegen sollte, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe
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ein Medizinprodukt oder Zubehor zu einem Medizinprodukt darstellt, teilt sie dies dem Bun-
desministerium fir Gesundheit unter Angabe der Griinde zur Einreichung eines Ersuchens
nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 mit. Dies gilt entsprechend fir den Fall, dass
die zustédndige Bundesoberbehdrde ein Ersuchen nach Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 47 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 flr erforderlich halt.

(5) Die zustandige Behérde Ubermittelt alle Entscheidungen Uber die Klassifizierung
von Produkten, zur Feststellung des rechtlichen Status eines Produkts als Medizinprodukt
oder Zubeh6r zu einem Medizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU)
2017/745 aufgefihrtes Produkt und zur Feststellung, ob es sich bei Medizinprodukten der
Klasse | um solche mit Messfunktion handelt, an das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information zur zentralen Verarbeitung nach § 53 Absatz 1. Dies gilt far
Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehdrde nach Absatz 1 und 2 entsprechend.

§ 10
Tatigkeiten im Zusammenhang mit Produkten

Produkte dirfen nicht betrieben oder angewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen,
durch die Patientinnen und Patienten, Beschéaftigte oder Dritte geféahrdet werden kdénnen.
Produkte dirfen nur nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 5 betrieben
und angewendet werden. Satz 2 gilt nicht fir Zubehér und Produkte nach Anhang XVI der
Verordnung (EU) 2017/745. Satz 1 und Satz 2 gelten auch fir Produkte nach § 2 Absatz 3.

§ 11

Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschaftstatigkeit, Ver-
ordnungsermachtigung

(1) Hersteller und Bevollmachtigte, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes
haben, stellen sicher, dass die in Anhang IX Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 und
Anhang IX Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Unterlagen der zustandigen
Behorde innerhalb der dort bestimmten Zeitrdume zur Verfigung stehen, auch wenn sie
ihre Geschaftstatigkeit eingestellt haben oder sie aus anderen Griinden beendet wird.

(2) Sponsoren und rechtliche Vertreter eines Sponsors nach Artikel 62 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746, die
ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben, stellen sicher, dass die in Anhang
XV Kapitel Il Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Anhang XIV Kapitel Il Nummer
3 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Unterlagen der zustédndigen Behdrde innerhalb
der dort bestimmten ZeitrAume zur Verfligung stehen, auch wenn sie ihre Geschaftstatigkeit
eingestellt haben oder sie aus anderen Griinden beendet wird.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, Anforderungen an die Aufbewahrung von Unterlagen
nach den Absétze 1 und 2 festzulegen, um sicherzustellen, dass den zustandigen Behor-
den auch nach Beendigung der Geschéftstatigkeit von Herstellern oder Bevollméachtigten,
Sponsoren oder rechtlichen Vertretern von Sponsoren nach Artikel 62 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 diese Unter-
lagen zur Einsicht zur Verfiigung stehen. Dabei kann bestimmt werden, bei welcher Stelle
und in welcher Form die Unterlagen aufzubewahren sind. Es kann auch bestimmt werden,
dass im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansdssige Hersteller und Bevollméachtigte,
Sponsoren und rechtliche Vertreter von Sponsoren eine Stelle einzurichten haben, die die
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Aufbewahrung von Unterlagen nach Anhang IX Kapitel Il sowie Anhang XV Kapitel [l Num-
mer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Anhang IX Kapitel Ill sowie Anhang XIV Kapitel
[ Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/746 bei Einstellung von Geschéftstétigkeiten Gber-
nimmt und sicherstellt, dass Unterlagen, die in Form elektronischer Speichermedien aufbe-
wahrt werden, wahrend der gesamten Dauer der Aufbewahrungsfristen lesbar sind.

Kapitel 3

Benannte Stellen, Priflaboratorien, Konformitadtsbewertungsstellen fiir Dritt-
staaten

§12
Erganzende Regelung zur Uberwachung der Benannten Stellen

Die fUr die Benannten Stellen zusténdige, von den Landern bestimmte Behérde nach
Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746
fiihrt die Uberwachung der Benannten Stellen, die an der Durchfithrung von Konformitéts-
bewertungsverfahren fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radio-
aktive Stoffe enthalten, beteiligt sind, im Auftrag des Bundes aus.

§ 13
Sprachenregelung

Antrage von Konformitatsbewertungsstellen auf Benennung nach Artikel 38 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/746 und die dazu erfor-
derlichen Unterlagen sowie die fir die Durchfiihrung des Benennungsverfahrens nach Ar-
tikel 39 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/746 er-
forderlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

§ 14
Anerkennung von Priflaboratorien

(1) Proflaboratorien, die von Benannten Stellen nach MaBgabe von Artikel 37 Absatz
1 Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/746 beauftragt wer-
den, bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen zu Gberneh-
men, kénnen bei der fir die Benannten Stellen zustandigen Behdrde in einem Anerken-
nungsverfahren feststellen lassen, dass sie den dafir anwendbaren Anforderungen des
Anhangs VIl der zuvor genannten Verordnungen gentigen. § 13 gilt entsprechend.

(2) Die Anerkennung kann unter Auflagen erteilt werden und ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt mit Fristablauf, mit der Einstellung des Betriebs des
Priflaboratoriums oder durch Verzicht. Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind
der fur die Benannten Stellen zusténdigen Behdrde unverzuglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur die Benannten Stellen zustandige Behérde Gberwacht die Einhaltung der
auf die anerkannten Priflaboratorien nach Absatz 1 anwendbaren Anforderungen. Sie trifft
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die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verhltung kunftiger
Verst6Be notwendig sind.

(5) Die fir die Benannten Stellen zustéandige Behérde kann von dem Priflaboratorium
und dem mit der Leitung und Durchflihrung von Fachaufgaben beauftragten Personal die
zur Erfallung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Ausklnfte und sonstige Unter-
stitzung einschlieBlich der Vorlage von Unterlagen verlangen.

(6) Die fur die Benannten Stellen zustéandige Behérde nimmt die Anerkennung zuruck,
soweit nachtraglich bekannt wird, dass ein Priflaboratorium bei der Anerkennung nicht die
Voraussetzungen fir eine Anerkennung erfillt hat. Sie widerruft die Anerkennung, soweit
die Voraussetzungen fir eine Anerkennung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des
Widerrufs kann das Ruhen der Anerkennung angeordnet werden.

(7) Die fur die Benannten Stellen zustandige Behdrde macht die anerkannten Prifla-
boratorien auf ihrer Internetseite bekannt.

§ 15
Befugnisse der fiir die Benannten Stellen zustandigen Behorde

(1) Die Beauftragten der fir die Benannten Stellen zustandigen Behdrde sind befugt,
zu den Ublichen Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke und Geschaftsraume der Be-
nannten Stellen, ihrer Zweigstellen und Unterauftragnehmer und anerkannten Priflabora-
torien zu betreten und zu besichtigen. Das Betretungsrecht erstreckt sich auch auf Grund-
stlicke und Geschéaftsraume des Herstellers, soweit die Uberwachung dort erfolgt.

(2) Der im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/746 oder nach § 14 Absatz 5 zur Auskunft Ver-
pflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst
oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten
Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Ge-
setz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde.

§ 16
Benennung und Uberwachung von Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

(1) Mit der Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten ist eine na-
tarliche oder juristische Person oder eine rechtsfahige Personengesellschaft befugt, Aufga-
ben der Konformitatsbewertung im Bereich der Medizinprodukte fir den oder die genannten
Drittstaaten im Rahmen des jeweiligen Abkommens der Européischen Gemeinschaft oder
der Européischen Union mit dritten Staaten oder Organisationen nach Artikel 216 des Ver-
trages Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union wahrzunehmen.

(2) Bei der fir die Benannten Stellen zustéandigen Behdrde kann ein Antrag auf Be-
nennung als Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten gestellt werden. § 13 gilt ent-
sprechend.

(3) Grundlage fur die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten ist
ein von der fir die Benannten Stellen zustandigen Behdrde durchgefiihrtes Benennungs-
verfahren, mit dem die Beféhigung der Stelle zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben geman den
entsprechenden sektoralen Anforderungen der jeweiligen Abkommen festgestellt wird.
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(4) Die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten kann unter Auf-
lagen erteilt werden und ist zu befristen.

(5) Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit der Einstellung des Betriebs oder durch
Verzicht. Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der flr die Benannten Stellen
zustandigen Behoérde unverziglich schriftlich mitzuteilen

(6) Die fiur die Benannten Stellen zustéandige Behdrde nimmt die Benennung zurlck,
soweit nachtréaglich bekannt wird, dass die Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten
bei der Benennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Benennung erflillt hat. Sie widerruft
die Benennung, soweit die Voraussetzungen fir die Benennung nachtraglich weggefallen
sind. An Stelle des Widerrufs kann das Ruhen der Benennung angeordnet werden.

(7) Die Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten unterliegt der Uberwachung der
fur die Benannten Stellen zustandigen Behdérde. Die fur die Benannten Stellen zusténdige
Behorde trifft die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verha-
tung kinftiger VerstéBe notwendig sind. Die flr die Benannten Stellen zustandige Behérde
kann von der Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten und deren mit der Leitung und
der Durchfthrung von Fachaufgaben beauftragten Personal die zur Erflllung ihrer Uberwa-
chungsaufgaben erforderlichen Auskinfte und sonstige Unterstiitzung, einschlieBlich der
Vorlage von Unterlagen, verlangen. Die fir die Benannten Stellen zusténdige Behorde ist
befugt, die Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten bei Uberprifungen zu begleiten.
§ 15 gilt entsprechend.

(8) Erteilung, Ablauf, Ricknahme, Widerruf, Ruhen und Erléschen der Benennung
sind der Europaischen Kommission sowie den in den jeweiligen Abkommen genannten In-
stitutionen unverziglich anzuzeigen.

(9) Die fur die Benannten Stellen zustandige Behérde macht die von ihr benannten

Konformitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten mit ihren jeweiligen Aufgaben auf ihrer In-
ternetseite bekannt.

Kapitel 4

Klinische Prifungen und Leistungsstudien

Abschnitt 1

Klinische Prifungen von Produkten nach Artikel 62
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Leis-
tungsstudien von In-vitro-Diagnostika nach Artikel 58
Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/746

§ 17
Allgemeine Voraussetzungen
(1) Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine klini-

sche Prifung von Produkten zu einem der in Artikel 62 Absatz 1 dieser Verordnung ge-
nannten Zwecke und Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/746 hinaus darf
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eine Leistungsstudie fur In-vitro-Diagnostika nach Artikel 58 Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1
der Verordnung (EU) 2017/746 nur durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors bei rein nationalen oder bei national und
in Drittstaaten durchgefuhrten klinischen Prifungen vorhanden ist, der seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat,

2. die Person, bei der die klinische Prifung durchgefuhrt werden soll, nicht auf gerichtliche
oder behdrdliche Anordnung in einer Anstalt untergebracht ist,

3. furden Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Prifung ein Mensch getétet oder
der Kérper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, eine Versicherung, die
auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet, nach folgenden
MaBgaben besteht:

a) die Versicherung muss zugunsten der von der klinischen Prifung betroffenen Per-
son bei einem in einem Mitgliedstaat der Européaischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum zum Ge-
schaftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen werden,

b) der Umfang der Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit
einer klinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschéatzung so festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes oder der
fortdauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prifung betroffenen
Person mindestens 500 000 Euro zur Verfligung stehen.

(2) Eine klinische Prifung nach Absatz 1, mit der nicht invasive Produkte der Klasse
[lb geprift werden, darf abweichend von Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/745 erst begonnen werden, wenn die zustandige Bundesoberbehdérde eine Ge-
nehmigung nach MaBgabe von Artikel 70 und 71 der Verordnung (EU) 2017/745 erteilt hat.

(3) Eine Klinische Prifung nach Absatz 1, mit der Produkte der Klasse | oder nicht
invasive Produkte der Klasse lla geprift werden, darf abweichend von Artikel 70 Absatz 7
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 erst begonnen werden, wenn die zustandige
Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum geman Arti-
kel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat.

(4) Absatz 3 gilt abweichend von Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/746 fir Leistungsstudien, bei denen die Probennahme kein erhebliches klini-
sches Risiko fur den Prlfungsteilnehmer darstellt, entsprechend.

§ 18
Besondere Voraussetzungen

(1) Erganzend zu Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 59 der Verord-
nung (EU) 2017/746 gelten fur die Einwilligung des Prifungsteilnehmers oder, falls dieser
nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, seines gesetzlichen
Vertreters die Vorgaben nach den Absatzen 2 bis 5.

(2) Der Prufungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter ist durch einen Prufer, der Arzt oder,
bei einer zahnmedizinischen Prifung oder Leistungsstudie, Zahnarzt ist, im Rahmen des
Gesprachs nach Artikel 63 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 59 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 aufzuklaren.
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(3) Eine Kklinische Prifung oder Leistungsstudie mit einer Person, die nicht in der Lage
ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung zu erkennen und ihren Willen
hiernach auszurichten, darf nur durchgefiihrt werden, wenn

1. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 1 Verordnung (EU) 2017/745 oder des
Artikels 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 und

2. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 2 Verordnung (EU) 2017/745 oder des
Artikels 60 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 vorliegen.

Bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite
der Leistungsstudie zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, darf eine Leis-
tungsstudie im Sinne des Artikels 60 Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der Verordnung (EU)
2017/746, die ausschlieBlich einen Nutzen fir die reprasentierte Bevdlkerungsgruppe, zu
der die betroffene Person gehért, zur Folge haben wird (gruppennitzige Leistungsstudie),
nur durchgefihrt werden, soweit die betroffene Person als einwilligungsfahige volljahrige
Person fur den Fall ihrer Einwilligungsunfahigkeit schriftlich nach &rztlicher Aufklarung fest-
gelegt hat, dass sie in bestimmte zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar be-
vorstehende gruppennutzige Leistungsstudien einwilligt. Der Betreuer prift, ob diese Fest-
legungen auf die aktuelle Situation zutreffen. Die Erklarung kann jederzeit formlos widerru-
fen werden. § 1901a Absatz 1, 4, 5 und 6 des Biirgerlichen Gesetzbuches gilt im Ubrigen
entsprechend. Die betroffene Person ist Uber sadmtliche fur die Einwilligung wesentlichen
Umstéande aufzuklaren. Dazu gehdéren insbesondere die Aufklarung Uber das Wesen, die
Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken und die Nachteile von Leistungsstudien, die unter
den Bedingungen des Artikels 60 Absatz 1 Verordnung (EU) 2017/746 stattfinden sowie die
in Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der Verordnung (EU) 2017/746 angefihr-
ten Inhalte. Bei Minderjahrigen, flr die nach Erreichen der Volljahrigkeit Satz 1 gelten
wirde, darf eine solche gruppennuitzige Leistungsstudie nicht durchgefihrt werden.

(4) Eine klinische Prifung oder eine Leistungsstudie darf bei einem Minderjahrigen,
der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der klinischen Prifung zu
erkennen und seinen Willen hiernach auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn auch
seine schriftliche Einwilligung nach Aufklarung gemas Artikel 63 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/746 zusatzlich zu der schriftlichen Ein-
willigung, die sein gesetzlicher Vertreter nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt.

(5) Eine Kklinische Priifung oder eine Leistungsstudie darf in Notfallen nur durchgefihrt
werden, wenn die Voraussetzungen des Artikels 68 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
des Artikels 64 der Verordnung (EU) 2017/746 vorliegen.

(6) Der Prufungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher Vertreter muss ausdricklich schriftlich oder
elektronisch in die mit der Teilnahme an der klinischen Prifung oder Leistungsstudie ver-
bundene Verarbeitung von personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsda-
ten, einwilligen. Er ist Gber Zweck und Umfang der Verarbeitung dieser Daten aufzuklaren,
insbesondere darlber, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,
a) zur Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des
Sponsors zur Uberprifung der ordnungsgemaBen Durchflihrung der klinischen
Prifung bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von diesem beauftragte Stelle zum
Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben werden,
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c) im Fall der Verwendung der Prifungsergebnisse fur die Konformitatsbewertung
pseudonymisiert an den Hersteller und an die an der Durchflihrung eines Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens beteiligte Benannte Stelle, die Europaische Kommis-
sion und, sofern zutreffend, an Expertengremien geman Artikel 106 der Verord-
nung (EU) 2017/745 weitergegeben werden,

d) im Fall unerwlnschter Ereignisse, schwerwiegender unerwinschter Ereignisse
und Produktméangeln pseudonymisiert vom Prifer an den Sponsor zur Aufzeich-
nung nach Artikel 80 Absatz 1 Buchstaben a bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 76 Absatz 1 Buchstaben a bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 wei-
tergegeben werden,

e) im Fall eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses, das einen Kausalzu-
sammenhang mit dem Prifprodukt, einem Komparator oder dem Prufverfahren
aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus mdéglich ist, nach Arti-
kel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 pseudonymisiert vom Sponsor Uber das elektronische
System nach Artikel 73 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 69 der Verord-
nung (EU) 2017/746 an die Behérden der anderen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union weitergegeben werden,

2. im Fall eines Widerrufs der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung oder
an der Leistungsstudie die gespeicherten Daten weiterhin verarbeitet werden dirfen,
soweit dies erforderlich ist, um

a) Ziele der klinischen Prifung oder Leistungsstudie zu verwirklichen oder nicht ernst-
haft zu beeintrachtigen oder

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der Prifungsteilnehmer nicht be-
eintrachtigt werden,

3. die Daten aufgrund der Vorgaben in Anhang XV Kapitel [ll, Nummer 3 Verordnung (EU)
2017/745 oder in Anhang XIV Kapitel Il Nummer 3 Verordnung (EU) 2017/746 fir die
dort bestimmten Fristen gespeichert werden.

§ 19
Verfahren bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 erforderliche Stellung-
nahme einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor Uber das zentrale Erfassungssystem des
Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information bei der nach Landes-
recht fir den Prifer zustandigen Ethik-Kommission zu beantragen. Wird die klinische Pr0-
fung oder Leistungsstudie von mehreren Prufern in einer Prifstelle durchgeflihrt, so ist der
Antrag bei der nach Landesrecht fir den Hauptprifer zustandigen Ethik-Kommission zu
stellen. Der Hauptprifer wird vom Sponsor bestimmt. Wird die klinische Prifung oder Leis-
tungsstudie in Deutschland in mehreren Prifstellen durchgefihrt, so bestimmt der Sponsor
einen Leiter der klinischen Prifung oder Leistungsstudie. Der Antrag nach Satz 1 ist in die-
sem Fall bei der nach Landesrecht fir den Leiter der klinischen Priifung oder Leistungsstu-
die zustéandigen Ethik-Kommission zu stellen.

(2) Der Antrag nach Absatz 1 fur eine klinische Prifung muss die in Anhang XV Kapitel
[l der Verordnung (EU) 2017/745 aufgeflhrten Angaben und Unterlagen, mit Ausnahme
von Ziffer 3.1.1. und 4.2.; der Antrag fur eine Leistungsstudie die in Anhang XIV Kapitel |
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der Verordnung (EU) 2017/746 aufgefihrten Angaben und Unterlagen, mit Ausnahme von
Ziffer 1.4. und 4.2. in deutscher oder englischer Sprache sowie sofern zutreffend Name,
Anschrift und Kontaktdaten des Leiters der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie
enthalten. Unterlagen, die fir den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter
bestimmt sind, sowie die Zusammenfassung des klinischen Prifplans gemaB Anhang XV
Kapitel Il Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/745 oder des Leistungsstudienplans geman
Anhang XIV Kapitel | Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/746 sind in deutscher Sprache
einzureichen.

(8) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information teilt dem
Sponsor, der zustandigen Ethik-Kommission sowie den nach Absatz 7 beteiligten Ethik-
Kommissionen den Eingang des Antrags mittels eines automatisierten elektronischen Ver-
fahrens mit.

(4) Die zusténdige Ethik-Kommission pruft, ob der Antrag ordnungsgeman ist. Wenn
Unterlagen zum Antrag ohne Begrindung hierflr fehlen oder der Antrag aus sonstigen
Grinden nicht ordnungsgemas ist, fordert die zustédndige Ethik-Kommission den Sponsor
auf, die von ihr benannten Mangel innerhalb von zehn Tagen zu beheben. Die Mitteilung
enthalt den Hinweis, dass der Lauf der Frist nach Absatz 9 erst nach Eingang des ord-
nungsgemaBen Antrags beginnt. Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor
und den nach Absatz 7 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen
den Eingang des ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.

(5) Wahrend der Erarbeitung ihrer Stellungnahme nach Erhalt eines ordnungsgema-
Ben Antrags kann die zustandige Ethik-Kommission einmalig zuséatzliche Informationen
vom Sponsor anfordern. Der Sponsor Ubermittelt die zuséatzlichen Informationen innerhalb
einer von der zustandigen Ethik-Kommission bestimmten Frist, die nicht langer als 45 Tage
gerechnet ab Zugang des Informationsersuchens sein sollte. Der Ablauf der Frist nach
Absatz 9 ist von der Anforderung bis zum Eingang der zusatzlichen Informationen ge-
hemmt.

(6) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priifplan oder den Leis-
tungsstudienplan und die erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und
rechtlichen Gesichtspunkten, zu beraten und zu prifen, ob folgende Voraussetzungen er-
fallt werden

1. die Vorgaben der §§ 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, 18 Absatz 2 bis 6,

2. Dbei einer Kklinischen Prifung die Voraussetzungen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben
d bis k, Absatz 6 und Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 und

3. Dbei einer Leistungsstudie die Voraussetzungen des Artikels 58 Absatz 5 Buchstaben d
bis k, Absatz 7 und Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746.

(7) Soll die klinische Prifung oder Leistungsstudie in mehr als einer Prifstelle durch-
gefihrt werden, bewertet die zustédndige Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen mit
den nach Landesrecht flr die Prifer oder Hauptprifer zustédndigen Ethik-Kommissionen
(beteiligte Ethik-Kommissionen). Die beteiligten Ethik-Kommissionen prifen die Qualifika-
tion der Prifer und die Geeignetheit der Prifstellen in ihrem Zusténdigkeitsbereich. Die
diesbeziiglichen Stellungnahmen miissen der zustédndigen Ethik-Kommission innerhalb von
20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemaBen Antrags vorliegen.

(8) Zur Bewertung der Unterlagen kann die Ethik-Kommission eigene wissenschaftli-
che Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat
Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische
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Prifung oder Leistungsstudie bei Minderjahrigen handelt und sie nicht Uber eigene Fach-
kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschlieBlich ethischer und psychosozia-
ler Fragen der Kinderheilkunde, verfugt.

(9) Die Ethik-Kommission Ubermittelt dem Sponsor ihre Stellungnahme zu dem Antrag
nach Absatz 1 innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemaBen
Antrags. Die Frist in Satz 1 verlangert sich um 15 Tage, wenn die Ethik-Kommission sich
durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt sie dem Sponsor spatestens 20
Tage nach Eingang des ordnungsgemaBen Antrags die Fristverlangerung mit.

(10) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne einer
Zustimmung oder Ablehnung enthalten.

(11) Eine ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission in Bezug auf
eine klinische Prifung darf nur abgegeben werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in Absatz 4 genannten Frist unvoll-
standig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, des Handbuch des Prifers
und der Modalitaten fiir die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung unge-
eignet ist, den Nachweis der Sicherheit, der Leistung oder des Nutzens des Produktes
fir Patienten oder die Prafungsteilnehmer zu erbringen, oder

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 Absatze 2 bis 6 genannten
Anforderungen nicht erfullt sind.

(12) Eine ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission in Bezug auf
eine Leistungsstudie darf nur abgegeben werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemes-
senen Frist zur Ergédnzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Leistungsstudienplan und die Priiferin-
formation nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und die
Leistungsstudie ungeeignet ist, den Nachweis fir die Sicherheit, die Leistungsmerk-
male oder den Nutzen des In-vitro-Diagnostikums zu erbringen oder

3. die in Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben d bis k; Absatz 7 und Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2017/746 sowie in § 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, § 18 Abséatze 2 bis 6 genannten
Anforderungen nicht erfullt sind.

§ 20
Verfahren bei der Bundesoberbehorde

(1) Der Antrag nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
66 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 ist vom Sponsor bei der zustédndigen Bundes-
oberbehdrde in deutscher oder englischer Sprache zu beantragen. Unterlagen, die fir den
Prifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher
Sprache einzureichen. Der Antrag muss die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745 oder Anhang XIV Kapitel | der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Angaben
und Unterlagen sowie die Stellungnahme der nach § 19 Absatz 1 zustandigen Ethik-Kom-
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mission enthalten. Die Satze 1 bis 3 finden auch Anwendung, wenn der Sponsor die Klini-
sche Prifung oder Leistungsstudie in mehr als einem Mitgliedstaat durchfihren will und
einen einzigen Antrag nach Artikel 78 Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 74 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 stellt.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde prift bei

1. klinischen Prifungen den Prifplan und die erforderlichen Unterlagen nach MaBgabe
des Artikels 71 Absatze 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme der in
Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben c, d, f bis k, Absatz 6 und Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Aspekte und

2. Leistungsstudien den Leistungsstudienplan und die erforderlichen Unterlagen nach
MaBgabe des Artikels 67 Absatze 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/746 mit Ausnah-
me der in Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben c, d, f bis k, Absatz 7 und Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Aspekte.

(3) Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren vorgenom-
men werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehorde auszuraumen, bedurfen keiner
erneuten Uberprifung durch die nach § 19 Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission.

(4) In den Féllen des § 17 Absatz 2 und 3 prift die zustandige Bundesoberbehérde,
ob die Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend
angewendet wurden. Sie widerspricht dem Beginn einer klinischen Priifung, wenn das Prif-
produkt nach den Klassifizierungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder nicht als nicht
invasives Produkt der Klasse lla einzustufen ist.

(5) In den Fallen des § 17 Absatz 4 pruft die zusténdige Bundesoberbehérde, ob die
Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko flir den Prifungsteilnehmer darstellt. Sie
widerspricht dem Beginn einer Leistungsstudie, wenn die Probenahme ein erhebliches kli-
nisches Risiko fur den Prifungsteilnehmer darstellt.

§ 21

Verfahren bei wesentlichen l'\nderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746

(1) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information ermdég-licht
der nach § 19 Absatz 1 zustandigen Ethik-Kommission in geeigneter Form den unverzigli-
chen Zugang zu der Mitteilung des Sponsors Uber eine wesentliche Anderung nach Artikel
75 Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746. Das Nahere
regelt die Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 8.

(2) Die zustandige Ethik-Kommission gibt gegenliber dem Sponsor innerhalb von 37
Tagen nach Erhalt der Mitteilung des Sponsors Uber eine wesentliche Anderung der klini-
schen Prifung oder der Leistungsstudie eine Stellungnahme nach MaBgabe von
§ 19 Absatz 6 und 10 ab. § 19 Absatz 11 und 12 finden entsprechende Anwendung. Die
Frist in Satz 1 verléangert sich um sieben Tage, wenn die Ethik-Kommission sich durch
Sachversténdige beraten lasst. In diesem Fall teilt sie dem Sponsor spéatestens 20 Tage
nach Erhalt der Mitteilung Uber die wesentliche Anderung die Fristverlangerung mit und
weist zugleich darauf hin, dass sich damit auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 entspre-
chend verlangert.
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(3) Sofern die mitgeteilte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation
der Prifer oder die Eignung der Prifstelle hat, holt die zustandige Ethik-Kommission unver-
zlglich eine Stellungnahme der beteiligten Ethik-Kommission ein. Die beteiligte Ethik-Kom-
mission Ubermittelt ihre Stellungnahme innerhalb von 20 Tagen nach Erhalt der zu prifen-
den Anderungen.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt ihre Stellungnahme Uber das zent-
rale Erfassungssystem des Deutschen Instituts flir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation an die fr den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter und die Prifstelle zustan-
digen Behdrden.

(5) Lehnt die zustédndige Bundesoberbehérde aus einem der in Artikel 75 Absatz 3
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 genannten Griinde eine wesentliche Anderung der klinischen Pri-
fung ab, unterrichtet sie den Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung
Uber eine wesentliche Anderung. Die Frist nach Satz 1 verlangert sich um sieben Tage,
wenn die zustandige Bundesoberbehdrde sich durch Sachverstéandige beraten Iasst. In die-
sem Fall teilt sie dem Sponsor die Fristverlangerung spéatestens 20 Tage nach Erhalt der
Mitteilung Uber die wesentliche Anderung mit und weist zugleich darauf hin, dass sich damit
auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 entsprechend verlangert.

§ 22
Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

(1) Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 dirfen nur
6ffentlich-rechtliche, nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommissionen abgeben.

(2) Ethik-Kommissionen, die Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2017/746 abgeben, erfiillen die in Absatz 3 bis 5 genannten Voraussetzungen.

(3) Die Ethik-Kommission ist mit mindestens einem Juristen, einer Person mit wissen-
schaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin, einer Per-
son mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik,
drei Arzten, die Uber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfigen, sowie einem Laien,
der nicht dem zuvor genannten Personenkreis angehdrt, besetzt.

(4) Der Ethik-Kommission gehdren weibliche und mannliche Mitglieder an und bei der
Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Frauen und Manner mit
dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermaBen bertcksichtigt.

(5) Die Ethik-Kommission hat eine Geschéaftsordnung oder Satzung, die insbesondere
verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-Kommission trifft. Dazu gehéren ins-
besondere Regelungen zur Geschaftsfliihrung, zum Vorsitz, zur Vorbereitung von Beschlls-
sen, zur Beschlussfassung, zur Ehrenamtlichkeit und Verschwiegenheitspflicht der Mitglie-
der und externen Sachversténdigen sowie zur Einholung von Unabhangigkeitserklarungen
der beteiligten Mitglieder und externen Sachverstandigen, die beinhalten, dass diese keine
finanziellen oder persdnlichen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilichkeit
haben kdnnten.
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§ 23

KorrekturmaBnahmen

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde hat fur alle Meldungen nach Artikel 80 Absatz
2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz 2 und Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/746 eine Bewertung vorzunehmen und insbesondere festzustellen, ob Kor-
rekturmaBnahmen nach den Absatzen 2 bis 6 zu veranlassen sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde ergreift die in Artikel 76 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 72 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten KorrekturmaBnahmen
nach MaBgabe der folgenden Absatze.

(3) Die Genehmigung einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie ist zurlickzuneh-
men, wenn bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund
nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
67 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU) 2017/746 vorlag, der die von der
zustandigen Bundesoberhérde nach § 20 Absatz 2 zu prifenden Aspekte betrifft. In diesem
Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(4) Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn nachtraglich Tatsachen eintreten, die
von der zustandigen Bundesoberhérde nach § 20 Absatz 2 zu prifende Aspekte betreffen
und eine Versagung der Genehmigung nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 67 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung
(EU) 2017/746 rechtfertigen. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die Gege-
benheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag tberein-
stimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wis-
senschaftlichen Grundlage der klinischen Prifung geben. In den Féllen der Séatze 1 und 2
kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(5) Wenn der zustédndigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen
bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen der Verordnung
(EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 nicht mehr vorliegen, kann sie den
Sponsor dazu auffordern, Aspekte der klinischen Prifung oder Leistungsstudie zu &ndern.
Die zustandige Bundesoberbehtrde kann die sofortige Unterbrechung der klinischen Pri-
fung oder Leistungsstudie anordnen. MaBnahmen der zustandigen Uberwachungsbehérde
gemaln § 42 bleiben davon unbertihrt.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde kann Entscheidungen nach den Abséatzen 3
bis 5 mit Auflagen zur weiteren Behandlung und Nachbeobachtung von Prifungsteilneh-
mern und der Aufzeichnung und Auswertung daraus gewonnener Erkenntnisse und Daten
verbinden.

(7) Die zustéandige Bundesoberbehdrde informiert die zustédndige Ethik-Kommission
und die fir die Prifstellen und den Sponsor zustéandigen Behdrden Gber alle nach den Ab-
satzen 3 bis 6 angeordnete MaBnahmen Uber das zentrale Erfassungssystem beim Deut-
schen Institut fir medizinische Dokumentation und Information.

(8) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie zurlickge-no-
mmen oder widerrufen oder ruht sie, so darf die klinische Prifung oder Leistungs-studie
nicht fortgesetzt werden. Satz 1 gilt entsprechend, wenn die sofortige Unterbrechung nach
Absatz 5 Satz 2 angeordnet wurde.

(9) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme, die An-
ordnung des Ruhens der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung der
klinischen Prifung oder Leistungsstudie sowie gegen Anordnungen nach Absatz 5 und Auf-
lagen nach Absatz 6 haben keine aufschiebende Wirkung.
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(10) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zuriickzu-
nehmen, wenn sie davon Kenntnis erlangt, dass bei ihrer Abgabe ein Ablehnungsgrund
nach § 19 Absatz 11 Nummer 2 oder Nummer 3 oder ein Ablehnungsgrund nach
§ 19 Absatz 12 Nummer 2 oder Nummer 3 vorgelegen hat. Sie hat ihre zustimmende Stel-
lungnahme zu widerrufen, wenn sie Kenntnis erlangt, dass nachtréglich Tatsachen einge-
treten sind, die eine Ablehnung nach § 19 Absatz 11 Nummer 2 oder Nummer 3 oder
§ 19 Absatz 12 Nummer 2 oder Nummer 3 rechtfertigen. Absatz 8 und 9 gelten entspre-
chend fur den Widerruf und die Riicknahme der Stellungnahme.

(11) Die zustéandige Ethik-Kommission informiert die zustandige Bundesoberbehdrde
und die fur die Prifstellen zustandigen Behérden Uber Entscheidungen nach Absatz 10
Uber das Informationssystem beim Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und
Information.

Abschnitt 2

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

§ 24
Anforderungen an sonstige klinische Prifungen

(1) Mit einer sonstigen klinischen Prifung eines Produkts darf nur begonnen werden,
wenn eine nicht ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission nach MaB-
gabe des § 25 vorliegt, und sie der zustandigen Bundesoberbehdérde nach § 26 angezeigt
wurde.

(2) Uber die Voraussetzungen des Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 hinaus, darf eine klinische Prifung nach Absatz 1 nur durchgefiihrt werden, wenn
und solange

1. die in § 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 und § 18 Absatz 1 bis 6 genannten Vorausset-
zungen erfullt sind,

2. die vorhersehbaren Risiken und Belastungen gegentber dem erwarteten Nutzen fir
die Person, bei der die klinische Prifung durchgeflihrt werden soll, oder der voraus-
sichtlichen Bedeutung des Medizinprodukts fur die Heilkunde arztlich vertretbar sind,

3. die Verantwortung firr die medizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer eine Arztin
oder ein Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten eine Zahnarztin
oder ein Zahnarzt, mit geeigneter Qualifikation tragt,

4. die Prifstelle und deren Raumlichkeiten fir die klinische Prifung geeignet sind.

(3) Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die Vorschriften im
Abschnitt 3 dieses Kapitels finden entsprechende Anwendung auf sonstige klinische Pru-
fungen.

(4) Die Absétze 1 bis 3 finden keine Anwendung auf eine sonstige klinische Prifung
eines Produkts, das bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 tragt, soweit die klinische Prifung im Rahmen der von der CE-Kenn-
zeichnung umfassten Zweckbestimmung durchgefiihrt und die Prifungsteilnehmer Gber die
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normalen Verwendungsbedingungen des Produkts hinaus keinen zusatzlichen invasiven
oder belastenden Verfahren unterzogen werden.

§ 25
Verfahren bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Priifungen

(1) Die nach Artikel 82 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2017/745 erforderliche Stellungnahme einer Ethik-Kommission ist
vom Sponsor bei der nach Landesrecht fir den Prifer zustédndigen Ethik-Kommission Uber
das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information vor der Erstattung einer Anzeige nach §26 zu beantragen.
§ 19 Absatz 1 Satz 2 bis 5 findet entsprechende Anwendung.

(2) Der Antrag muss die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 auf-
gefuhrten Angaben und Unterlagen, mit Ausnahme von Ziffer 1.5., 1.15., 3.1.1.und 4.2. so-
wie, sofern zutreffend, Name, Anschrift und Kontaktdaten des Leiters der klinischen Priifung
in deutscher oder englischer Sprache halten. Unterlagen, die fir den Prifungsteilnehmer
oder seinen gesetzlichen Vertreter bestimmt sind, sowie die Zusammenfassung des Klini-
schen Prifplans gemaB Anhang XV Kapitel Il Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/745
oder Anhang XIV Kapitel | Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/746 sind in deutscher
Sprache einzureichen. Der Sponsor hat der Ethik-Kommission zudem alle Angaben und
Unterlagen vorzulegen, die diese fir ihre Stellungnahme benétigt.

(3) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information weist der
beantragten klinischen Prifung eine Kennnummer zu und teilt diese sowie den Eingang
des Antrags Uber ein automatisiertes elektronisches Verfahren dem Sponsor, der zustandi-
gen Ethik-Kommission und den nach § 19 Absatz 7 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen
mit.

(4) Auf das Verfahren findet § 19 Absatz 4, 5, 7 und 8 entsprechende Anwendung.

(5) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Prifplan und die erforder-
lichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, zu be-
raten und zu prifen, ob die Voraussetzungen nach § 24 Absatz 2 sowie nach Artikel 62
Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe d, f, h und Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/754 erflillt werden.

(6) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne einer
Zustimmung oder Ablehnung enthalten.

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

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in Absatz 4 in Verbindung mit
§ 19 Absatz 4 bestimmten Frist unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prufplans, des Handbuchs des Prifers
und der Modalitaten fiir die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht dem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung unge-
eignet ist, Nachweise fir die Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des
Produktes fur die Prifungsteilnehmer oder Patienten zu erbringen, oder

3. diein § 24 Absatz 2, Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe d, f, h und
Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017 /745 genannten Anforderungen nicht erfillt sind.
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(8) Die Ethik-Kommission hat dem Sponsor ihre Stellungnahme zu dem Antrag nach
Absatz 1 innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
Ubermitteln. Die Frist in Satz 1 verlangert sich um 15 Tage, wenn die Ethik-Kommission
sich durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt sie dem Sponsor spatestens
20 Tage nach Eingang des ordnungsgemaBen Antrags die Fristverlangerung mit.

§ 26

Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung bei der zustandigen Bundesoberbe-
hoérde

(1) Die nach § 24 Absatz 1 erforderliche Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung
ist vom Sponsor bei der zustédndigen Bundesoberbehdérde lber das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information vorzuneh-
men. Die Anzeige muss die Angabe der Kennnummer nach § 23 Absatz 3 sowie die in An-
hang XV Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten Angaben und Unterlagen,
mit Ausnahme von Ziffer 1.5., 3.1.1., 4.3., 4.4. und 4.5. in deutscher oder englischer Spra-
che enthalten. Unterlagen, die fir den Prifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen Ver-
treter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache vorzulegen.

(2) Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information unterrichtet
Uber ein automatisiertes Verfahren die fiir den Sitz des Sponsors oder seines Vertreters
nach § 17 Absatz 1 Nummer 1 zustéandige Behdrden und die fiir die Prufstellen zustandigen
Behorden Uber eine Anzeige nach Absatz 1.

§ 27
Anderungen

(1) Anderungen in den nach § 25 Absatz 2 und § 26 Absatz 1 eingereichten Unterla-
gen sind der zustandigen Bundesoberbehdrde und der zustédndigen Ethik-Kommission tber
das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information unverziglich anzuzeigen. Der Sponsor bermittelt eine aktualisierte Fas-
sung der einschlagigen Unterlagen und kennzeichnet die Anderungen in diesen Unterlagen
eindeutig. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information benach-
richtigt die nach § 21 Absatz 4 genannten zustandigen Behorden Gber den Eingang einer
Anderungsanzeige.

(2) Ist eine Anderung beabsichtigt, die wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen auf
die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der Prifungsteilnehmer haben wird, bean-
tragt der Sponsor unter Angabe der Griinde der Anderung Uber das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information eine Stel-
lungnahme bei der zusténdigen Ethik-Kommission zu der angezeigten Anderung. Der An-
trag enthalt die in Absatz 1 Satz 2 genannten Unterlagen.

(3) § 19 Absatz 3 findet entsprechende Anwendung.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission prift innerhalb von zehn Tagen nach Antrags-
eingang, ob der Antrag vollstdndig und ordnungsgeman ist. Sie gibt dem Sponsor Gelegen-
heit, fehlende Unterlagen und Angaben innerhalb einer Frist von zehn Tagen nachzu-
reichen und teilt ihm das Datum des Eingangs des vollstandigen Antrags mit.
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(5) Ihre Stellungnahme gibt die zustandige Ethik-Kommission innerhalb von 37 Tagen
nach Eingang des vollstandigen Antrags ab. § 19 Absatz 5 und § 21 Absatz 4 finden ent-
sprechende Anwendung.

(6) Auf die Bewertung einer wesentlichen Anderung nach Absatz 2 durch die zustan-
dige Ethik-Kommission finden § 21 Absatz 3 sowie § 25 Absatz 6 und 7 entsprechende An-
wendung.

(7) Der Sponsor darf die Anderung nach Absatz 2 38 Tage Erhalt der Mitteilung der
zustandigen Ethik-Kommission Uber den Eingang des vollstdndigen Antrags vornehmen,
es sei denn die zustandige Ethik-Kommission hat innerhalb der Frist nach Absatz 5 Satz 1
eine ablehnende Stellungnahme abgegeben.

§ 28

Meldung und Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und
Produktmangeln in einer sonstigen klinischen Prifung

(1) Der Sponsor meldet Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts
fir Medizinische Dokumentation und Information der zustandigen Bundesoberbehdérde un-
verziglich

1. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne der Definition von Artikel 2
Nummer 58 der Verordnung (EU) 2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit dem
Prafprodukt, dem Komparator oder dem Prufverfahren aufweist oder bei dem ein Kau-
salzusammenhang durchaus mdglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer 59 der Verordnung
(EU) 2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MaBnahmen oder eines Eingriffs
oder unter weniger ginstigen Umstanden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nissen hatte fihren kénnen.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde bewertet die Meldungen nach Absatz 1, um
festzustellen, ob die Fortfuhrung der klinischen Prufung ein unvertretbares Risiko fir die
Gesundheit und Sicherheit der Prifungsteilnehmer, der Anwender oder anderer Personen
darstellt. Sie bewertet ferner, ob vom Sponsor oder Prifer eigenverantwortlich durchge-
fihrte MaBnahmen zur Beseitigung oder Verringerung des unvertretbaren Risikos ausrei-
chend sind. Die zustandige Bundesoberbehdrde informiert die zusténdige Ethik-Kommis-
sion Uber das Ergebnis ihrer Risikobewertung sowie Uber etwaige ihr bekannt gewordene
Tatsachen, die die Annahme rechtfertigen, dass die Voraussetzungen des Artikel 82 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 24 Absatz 2 nicht mehr gegeben sind.

(3) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann die sofortige Unterbrechung oder den
Abbruch der klinischen Prifung anordnen, wenn dies zur Abwehr eines unvertretbaren Ri-
sikos fir die Gesundheit oder Sicherheit von Prifungsteilnehmern, Anwendern oder ande-
ren Personen erforderlich ist. Sie kann den Sponsor auffordern, Aspekte der sonstigen kli-
nischen Prifung zu andern. Uber Anordnungen nach Satz 1 oder 2 informiert die zustan-
dige Bundesoberbehérde Uber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fir
Dokumentation und Information die flir den Sponsor und die Prifstellen zustandigen Be-
hérden sowie die zustandige Ethik-Kommission. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen
Anordnungen nach Satz 1 und Satz 2 haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Ist die sofortige Unterbrechung oder der Abbruch der klinischen Prifung angeord-
net, darf die klinische Prifung nicht fortgefihrt werden.
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§ 29

KorrekturmaBnahmen

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zu-riick-
zunehmen, wenn sie nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass ein Ablehnungs-grund nach
§ 25 Absatz 7 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat.

(2) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie
Kenntnis erlangt, dass nachtréglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach
§ 25 Absatz 7 Nummer 2 oder 3 rechtfertigen.

(8) § 23 Absatz 8 und 9 finden entsprechende Anwendung.

§ 30
Aussetzung, Abbruch und Beendigung einer sonstigen klinischen Prifung

(1) Setzt der Sponsor eine sonstige klinische Priifung voribergehend aus oder bricht
er die klinische Prifung ab, teilt er dies der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen
Bundesoberbehérde und der fir ihn zustédndigen Behdrde Uber das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information innerhalb
von 15 Tagen unter Angabe der Griinde mit. Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt innerhalb
von 24 Stunden, wenn der Sponsor die klinische Priifung aus Sicherheitsgriinden voriber-
gehend aussetzt oder abbricht.

(2) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Prifung legt der Sponsor
der zustandigen Bundesoberbehérde Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen
Instituts fir Medizinische Dokumentation einen Abschlussbericht vor.

Abschnitt 3

Anforderungen an Prifer, Aufzeichnungs-, Melde -
und Anzeigepflichten, Uberwachung, Kontaktstelle

§ 31

Anforderungen an den Prifer und den Leiter einer klinischen Prifung oder Leis-
tungsstudie

(1) Prifer und Hauptprifer sowie der Leiter einer klinischen Prifung oder Leistungs-
studie missen entsprechend qualifizierte Arzte oder Arztinnen, bei flr die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten entsprechend qualifizierte Zahnarzte oder Zahnarztinnen
sein. Personen ohne arztliche oder zahnarztliche Qualifikation dirfen als Prifer oder Haupt-
prufer tatig werden, sofern sie zur Ausiibung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer Kili-
nischen Prifung oder Leistungsstudie qualifiziert. Sie durfen als Leiter einer klinischen Pri-
fung oder Leistungsstudie bestimmt werden, wenn sie eine mindestens zweijahrige Erfah-
rung in der klinischen Prifung von Medizinprodukten nachweisen kénnen. Der Nachweis
der Qualifikation ist durch einen aktuellen Lebenslauf und durch andere aussagefahige Do-
kumente zu erbringen.

(2) Die unter Absatz 1 genannten Personen missen:
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Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Produktes besitzen sowie in
dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein,

mit den Grundzigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftli-
chen Grundlagen von klinischen Prifungen oder Leistungsstudien sowie mit dem Pr{f-
plan oder dem Leistungsstudienplan und dem Handbuch des klinischen Prifers ver-
traut sein und in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

§ 32
Pflichten des Prifers
(1) Der Prufer oder Hauptprifer stellt sicher, dass

die klinische Priifung oder Leistungsstudie in Ubereinstimmung mit dem von der zu-
standigen Ethik-Kommission zustimmend bewerteten und von der zustandigen Bun-
desoberbehdrde genehmigten oder der zustédndigen Bundesoberbehdrde angezeigten
Prifplan oder Leistungsstudienplan durchgefiihrt wird,

wahrend der Durchflhrung der klinischen Prifung oder Leistungsstudie die vollstan-
dige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und
Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen gewéahr-
leistet sind,

durch geeignete technische und organisatorische MaBnahmen wahrend des gesamten
Verlaufes der klinischen Prifung oder Leistungsstudie von allen beteiligten Personen
personenbezogene Daten der Prifungsteilnehmer streng vertraulich behandelt und ge-
gen unbefugten oder unrechtmaBigen Zugriff, unbefugte und unrechtmaBige Bekannt-
gabe, Verbreitung und Veranderung sowie vor Vernichtung oder zufalligem Verlust ge-
schitzt werden, insbesondere, wenn die Verarbeitung die Ubertragung Uber ein Netz-
werk umfasst,

die Prufstelle, einschlieBlich beauftragte Laboratorien sowie jede Art von Daten im Zu-
sammenhang mit der klinischen Prifung oder Leistungsstudie dem Sponsor oder sei-
nem Beauftragten fir Uberprifungen zuganglich sind.

(2) Der Prufer oder Hauptprifer meldet dem Sponsor einer klinischen Prifung unver-

zlglich

1.

lich

1.

2.

jede Art von unerwinschten Ereignissen im Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer
57 der Verordnung (EU) 2017/745,

jeden Produktmangel im Sinne der Definition des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung
(EU) 2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MaBnahmen oder eines Eingriffs
oder unter weniger ginstigen Umstéanden zu unerwinschten Ereignissen hatte fihren
kénnen.

(3) Der Prufer oder Hauptprifer meldet dem Sponsor einer Leistungsstudie unverzig-
jede Art von unerwinschten Ereignissen im Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer
60 der Verordnung (EU) 2017/746,

jeden Produktmangel im Sinne der Definition des Artikels 2 Nummer 62 der Verordnung
(EU) 2017/746, der bei Ausbleiben angemessener MaBnahmen oder eines Eingriffs
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oder unter weniger gunstigen Umstéanden zu unerwlnschten Ereignissen hatte fihren
kénnen.

(4) Prafer und Hauptprifer tragen daflir Sorge, dass Prifprodukte, die im Verdacht
stehen, ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis verursacht zu haben, nicht verwor-
fen werden, bevor die Bewertung der zustéandigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist.
Dies schlieBt nicht aus, dass sie das Prifprodukt dem Hersteller oder Sponsor zum Zwecke
der Untersuchung Uberlassen.

§ 33
Datenschutz

Personenbezogene Daten sind vom Priifer oder Hauptpriifer vor ihrer Ubermittiung
nach § 32 Absatz 2 und 3 unter Verwendung des Identifizierungscodes des Prifungsteil-
nehmers zu pseudonymisieren. Dies gilt fir den Sponsor entsprechend bei der Ubermitt-
lung nach Artikel 80 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz
2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746.

§ 34
Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen

(1) Treten wahrend einer klinischen Prifung, einer sonstigen klinischen Prifung oder
einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 Umstande auf, die die Sicherheit der Prufungsteilnehmer, Anwender oder Dritter
beeintrachtigen kdnnen, ergreifen der Sponsor sowie der die klinische Prifung oder die
Leistungsstudie durchfiihrende Prifer unverziglich alle erforderlichen SicherheitsmaBnah-
men, um die Prufungsteilnehmer, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer oder mittelbarer
Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet tber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information unverziglich die zustédndige Bun-
desoberbehdrde, die fur ihn zustandige Behérde sowie die zusténdige Ethik-Kommission
Uber diese neuen Umstande.

§ 35
Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika

(1) Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen, bei denen
ausschlieBlich nur Restproben verwendet werden, sind dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte und dem Paul-Ehrlich—Institut vor Beginn tber das zentrale Erfas-
sungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information an-
zuzeigen. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information benach-
richtigt die in Satz 1 genannten Bundesoberbehérden mittels eines automatisierten Verfah-
rens Uber den Eingang der Anzeigen.

(2) Die Anzeige nach Absatz 1 enthalt folgende Angaben und Unterlagen:
1. Name, Anschrift und Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines in der Eu-

ropaischen Union niedergelassenen rechtlichen Vertreters geman Artikel 58 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2017/746,
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2. falls von Nummer 1 abweichend, Name, Anschrift und Kontaktdaten des Herstellers
des therapiebegleitenden Diagnostikums, das einer Leistungsbewertung unterzogen
werden soll, und gegebenenfalls seines Bevollmachtigten,

3. Bezeichnung der Leistungsstudie,

4. kurze Beschreibung des therapiebegleitenden Diagnostikums, das Gegenstand der
Leistungsstudie ist,

5. Internationaler Freiname (INN) des dazugehérigen Arzneimittels,

6. der Leistungsstudienplan geman Anhang XIII Teil A Abschnitt 2.3.2. der Verordnung
(EU) 2017/746.

§ 36
Informationsaustausch und Uberwachung

(1) Uber nach Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel
76 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 oder § 28 Absatz 1 Nummer 1
eingehende Meldungen informiert das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information die Behdrden, die zustandig sind

1. fUr den Sponsor oder seinen Vertreter nach § 17 Absatz 1 Nummer 1,
2. flr die Prifstellen und
3. fur den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses.

(2) Die zustandige Behérde Uberprift in angemessenem Umfang, ob Betriebe und
Einrichtungen, die Produkte klinisch prifen oder einer Leistungsstudie unterziehen und
Sponsoren, die ihnen nach der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU)
2017/746 sowie nach diesem Gesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnungen obliegenden Verpflichtungen einhalten und die klinische Prifung oder Leis-
tungsstudie gemaB dem genehmigten, zustimmend bewerteten oder angezeigten Prifplan
oder Leistungsstudienplan durchgefihrt wird. Sie iberwacht vom Sponsor nach § 34 durch-
gefihrte MaBnahmen. § 42 und § 43 gelten entsprechend.

(3) Die zustandige Behdérde unterrichtet tGber das Deutsche Institut fiir medizinische
Dokumentation und Information die zustandige Ethik-Kommission sowie die zustandige
Bundesoberbehdrde Uber nach § 42 angeordnetete MaBnahmen und tragt den Unterrich-
tungspflichten nach Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 72 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 Rechnung.

§ 37
Kontaktstelle

Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe g Verordnung 2017/745
oder Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe g Verordnung (EU) 2017/746 ist bei der nach § 52 zu-
stéandigen Bundesoberbehdrde einzurichten.
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Kapitel 5

Vigilanz und Uberwachung

§ 38
Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde nimmt, soweit nicht eine oberste Bundesbe-
hérde im Vollzug des Atomgesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zustandig ist, die Aufgaben geman Artikel 87 bis Artikel 90 Verord-
nung (EU) 2017/745 und Artikel 82 bis Artikel 85 Verordnung (EU) 2017/746 zentral wahr.
Sie muss Uber die zur Erflllung ihrer Aufgaben notwendige personelle und sachliche Aus-
stattung verfiigen sowie fir eine dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und
Technik entsprechende regelmaBige Fortbildung der Mitarbeiter sorgen.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat fir alle ihr gemeldeten schwerwiegenden
Vorkommnisse oder SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld eine Risikobewertung vorzu-
nehmen. Das Gleiche gilt fir Sicherheitsanweisungen im Feld und Mitteilungen Gber Kor-
rekturmaBnahmen und sonstige Informationen Uber Risiken. Sie hat wissenschaftliche Un-
tersuchungen durchzufihren oder durchfiihren zu lassen, um mdogliche Risiken zu ermitteln.

(3) Bei ihrer Risikobewertung bertiicksichtigt die zustandige Bundesoberbehdérde Arti-
kel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/746. Ziel und Inhalt der Risikobewertung ist es, festzustellen, ob ein unvertret-
bares Risiko vorliegt und welche SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld oder sonstigen
MaBnahmen geboten sind.

§ 39
Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung

(1) Die Risikobewertung soll nach Méglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller
erfolgen und, soweit erforderlich, mit den jeweils betroffenen Betreibern, Anwendern, Hand-
lern, Importeuren und Bevollmachtigten sowie mit den Benannten Stellen. Soweit erforder-
lich kénnen sonstige Behérden, Einrichtungen, Stellen und Personen beteiligt werden, die
auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer Fragestellun-
gen beitragen kénnen. Die zustéandige Bundesoberbehdrde hat durch geeignete organisa-
torische MaBnahmen sicherzustellen, dass besonders eilbedirftige Falle unverziglich be-
arbeitet werden.

(2) Die zustéandige Bundesoberbehdrde kann vom Hersteller, Bevollméchtigen oder
Importeur, von Personen, die Produkte beruflich oder gewerblich betreiben oder anwenden
oder von Personen, die beruflich oder gewerblich oder in Erflllung gesetzlicher Aufgaben
Produkte abgeben, alle fir die Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung erforder-
lichen Auskinfte und Unterlagen sowie die Uberlassung des betroffenen Produkts oder von
Mustern der betroffenen Produkicharge, bei In-vitro-Diagnostika auch des von einem Vor-
kommnis betroffenen Probenmaterials zu Untersuchungszwecken verlangen. Die zustan-
dige Bundesoberbehdrde fuhrt in begriindeten Fallen Produktprifungen und Uberprifun-
gen der Produktionsverfahren im Betrieb des Herstellers oder bei dessen Unterauftragneh-
mer durch. § 43 Absatz 1 und 2 finden entsprechende Anwendung.
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(3) Professionelle Anwender und Betreiber tragen daflir Sorge, dass Produkte und
Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht
verworfen werden, bis die Risikobewertung der zustandigen Bundesoberbehérde abge-
schlossen ist. Dies schliet nicht aus, dass sie diese Produkte und Probematerialien dem
Hersteller zum Zwecke der Untersuchung Uberlassen.

§ 40
Informationspflichten im Rahmen der Vigilanz

(1) Die zustéandige Bundesoberbehdrde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem
Hersteller mit. Die abschlieBende Risikobewertung beinhaltet, soweit bereits vorhanden,
eine Bewertung des Abschlussberichts des Herstellers geman Artikel 89 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde flhrt eine regelmaBige wissenschaftliche Auf-
arbeitung der durchgefiihrten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse bekannt.

§ 41
Erganzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz

(1) Werden im Geltungsbereich dieses Gesetzes SicherheitskorrekturmaBnahmen er-
griffen, sind die Sicherheitsanweisungen im Feld gemaB Artikel 89 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 84 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 in deutscher Sprache
abzufassen.

(2) Hersteller mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben die Durchfihrung
von SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld zu dokumentieren und regelmaBig auf ihre
Wirksamkeit zu Uberprifen. Hersteller, Bevollmachtigte und Importeure mit Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes haben der zustandigen Behérde und der zustandigen Bun-
desoberbehdrde den Abschluss einer SicherheitskorrekturmaBnahme im Feld mitzuteilen.

§ 42
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte hergestellt, klinisch geprtft, einer
Leistungsstudie unterzogen, angepasst, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, auf
dem Markt bereitgestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder Produkte, die bestim-
mungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet werden, unterlie-
gen insoweit der Uberwachung durch die zustandigen Behdrden. Dies gilt auch flir Sponso-
ren und Personen, die die in Satz 1 genannten Tatigkeiten geschéaftsmaBig austben, sowie
fir Personen und Personenvereinigungen, die Produkte fir andere sammeln.

(2) Die zustandige Behdrde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die medizinproduk-
terechtlichen Vorschriften sowie die Vorschriften Gber die Werbung auf dem Gebiet des
Heilwesens beachtet werden. Sie prift nach MaBgabe von Artikel 93 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 88 der Verordnung (EU) 2017/746, ob die Voraussetzungen zum In-
verkehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Bereitstellen auf dem Markt zum Errichten, Be-
treiben und Anwenden erflllt sind. Satz 2 gilt entsprechend fur die Uberwachung von klini-
schen Prifungen und von Leistungsstudien sowie fir die Uberwachung der Aufbereitung
von Produkten, die bestimmungsgeman keimarm oder steril angewendet werden. Hat die
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zusténdige Bundesoberbehdrde MaBnahmen nach § 45 zum Schutz vor Risiken angeord-
net, so Uberwacht die zustéandige Behdrde die Einhaltung der angeordneten MaBnahmen.
Satz 4 gilt entsprechend fir eigenverantwortlich durchgefiihrte Sicherheitskorrekturmaf-
nahmen.

(3) Die zustandigen Behdrden muissen tber die zur Erfillung ihrer Aufgaben notwen-
dige personelle und sachliche Ausstattung verfligen sowie fir eine dem allgemeinen aner-
kannten Stand der Wissenschaft und Technik entsprechende regelmaBige Fortbildung der
Uberwachenden Mitarbeiter sorgen.

(4) Die Einzelheiten zu den Abséatzen 1 bis 3, insbesondere zur Durchfihrung und
Qualitatssicherung der Uberwachung, regelt eine allgemeine Verwaltungsvorschrift nach
§ 56.

§ 43
Befugnisse und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Uberwachung
(1) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. Grundstlicke, Geschaftsraume, Betriebsrdume, Beférderungsmittel, in denen eine Ta-
tigkeit nach § 42 Absatz 1 ausgelbt wird, zu den Ublichen Geschéftszeiten und zur
Verhitung dringender Gefahr fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohn-
raume, in denen eine Tatigkeit nach § 42 Absatz 1 ausgebt wird, zu betreten und zu
besichtigen sowie in Geschaftsrdumen, Betriebsrdumen und Beférderungsmitteln zur
Dokumentation bewegte und unbewegte Bildaufzeichnungen anzufertigen; das Grund-
recht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit
eingeschrankt,

2. Produkte zu prifen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie Produkt-
stichproben kostenfrei zu entnehmen oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu
verlangen,

3. Unterlagen tber die Entwicklung, die Herstellung, die Prufung, die klinische Prifung,
die Leistungsstudie oder den Erwerb, die Aufbereitung, die Lagerung, die Verpackung,
das Inverkehrbringen und den sonstigen Verbleib der Produkte sowie Gber das im Ver-
kehr befindliche Werbematerial und die Dokumente, die nach MaBgabe der Verord-
nung nach § 55 Absatz 5 zu erstellen und zu flihren sind, einzusehen,

4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere Uber die in Nummer 3 genannten Betriebs-
vorgange, zu verlangen,

5. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen oder Dokumenten nach Nummer 3 oder
Ausdrucke oder Kopien von Datentragern, auf denen Unterlagen oder Dokumente nach
Nummer 3 gespeichert sind, anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um
personenbezogene Daten von Patienten handelt.

(2) Wer der Uberwachung nach § 42 Absatz 1 unterliegt, hat MaBnahmen nach
Absatz 1 Nummer 1 bis 5 zu dulden und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in
der Uberwachung tatigen Personen bei der Erfullung ihrer Aufgaben zu unterstitzen. Dies
beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Produkte zugénglich zu
machen, erforderliche Prifungen zu gestatten, hierflir benétigte Mitarbeiter und Hilfsmittel
bereitzustellen, Auskinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. Der zur Auskunft Ver-
pflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst
oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten
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Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Ge-
setz Uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde.

(3) Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung
(EU) 2017/746 zur Marktiberwachung, des Absatzes 4 und des § 45 ergreift die zustandige
Behoérde die MaBnahmen, die notwendig sind, um festgestellte VerstdBe zu beseitigen und
kinftigen Verst6Ben vorzubeugen, soweit nicht das Atomgesetz oder eine darauf gestltzte
Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioak-
tive Stoffe enthalten, fiir die danach zustandige Behdrde entsprechende Befugnisse vor-
sieht. Sie ist insbesondere befugt

1. Anordnungen, auch Uber die SchlieBung des Betriebs oder der Einrichtung, zu treffen,
sofern es zur Abwehr einer drohenden Gefahr flr die 6ffentliche Gesundheit, Sicherheit
oder Ordnung geboten ist,

2. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder einzu-
schranken,

3. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,

4. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzu-
schranken,

5. den Beginn oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Prifung oder der Leistungs-
studie zu verbieten oder einzuschranken,

6. die Ricknahme, den Rickruf oder die Sicherstellung eines auf dem Markt bereitge-
stellten Produktes anzuordnen.

Sie unterrichtet hiervon die Ubrigen zustandigen Behdrden und die zustédndige Bundesober-
behdérde Uber das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information.

(4) Stellt die zustandige Behérde im Rahmen von Uberwachungstétigkeiten fest, dass
ein Produkt nicht den geltenden Anforderungen entspricht, und hat sie begriindeten Ver-
dacht, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko fur die Gesundheit oder Sicherheit von
Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fir andere Aspekte des Schutzes der
offentlichen Gesundheit darstellt, teilt sie dies unverzlglich unter Angabe von Griinden der
zustandigen Bundesoberbehérde mit. Das Nahere zu der Mitteilung nach Satz 1 regelt die
Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 8. Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt eine Ri-
sikobewertung nach MaBgabe von § 38 und § 39 vor.

(5) Abweichend von Absatz 4 ergreift die zustédndige Behdrde bei Gefahr im Verzug
alle MaBnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwen-
dern oder anderen Personen oder zum Schutz der éffentlichen Gesundheit vor Gefahren
durch Produkte erforderlich sind, soweit nicht das Atomgesetz, das Strahlenschutzgesetz
oder eine darauf gestltzte Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strah-
len erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, fir die danach zustandige Behdrde entspre-
chende Befugnisse vorsieht. Die zustandige Behdérde unterrichtet unverziglich die Ubrigen
zustandigen Behérden und die zustédndige Bundesoberbehdrde tber die von ihr getroffenen
MaBnahmen. Die zustandige Behdrde sorgt fir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746.
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§ 44

Zustandige Behorden fiir die Meldepflichten der Importeure und Handler

(1) Im Fall der Annahme einer von dem Produkt ausgehenden schwerwiegenden Ge-
fahr informiert der Importeur entsprechend der Vorgaben des Artikels 13 Absatz 2 oder
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder des Artikels 13 Absatz 2 oder Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2017/746 die zustandige Bundesoberbehdrde. Entsprechendes gilt fur die
Meldepflichten der Handler nach Artikel 14 Absatz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746.

(2) Ist der Importeur nach Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 der Auffassung oder hat Grund zu der
Annahme, dass es sich um ein gefélschtes Produkt handelt, informiert er die flr seinen Sitz
zustandige Behorde. Entsprechendes gilt fir die Meldepflichten der Handler nach Artikel 14
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746.

(3) Die Meldungen nach Absatz 1 erfolgen tber das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information.

§ 45
Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kommt die zustandige Bundesoberbehérde nach Durchfihrung der Bewertung
nach § 38 zu dem Schluss, dass von dem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht, trifft
die zustandige Bundesoberbehdrde nach MaBgabe von Artikel 95 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746 alle MaBnahmen, die zum Schutz
der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich sind, so-
weit nicht das Atomgesetz, das Strahlenschutzgesetz oder eine darauf gestiitzte Rechts-
verordnung fir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe
enthalten, fir die danach zustandige Behérde entsprechende Befugnisse vorsieht.

(2) Die zustéandige Bundesoberbehdrde ist insbesondere befugt, im Geltungsbereich
dieses Gesetzes

1. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produkts zu verbieten oder einzu-
schranken,

2. die Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,

3. MaBnahmen anzuordnen, die gewahrleisten, dass ein Produkt erst in den Verkehr ge-
bracht oder auf dem Markt bereit gestellt wird, wenn geeignete und leicht verstandliche
Sicherheitshinweise in der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung aufge-
fOhrt werden,

4. die Ricknahme oder den Rickruf eines auf dem Markt bereitgestellten Produkts anzu-
ordnen,

5. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzu-
schranken,

6. anzuordnen, dass die Offentlichkeit vor den Risiken gewarnt wird, die mit einem auf
dem Markt bereitgestellten Produkt verbunden sind; die Bundesoberbehérde kann
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selbst die Offentlichkeit warnen, wenn der Wirtschaftsakteur nicht oder nicht rechtzeitig
warnt oder eine andere ebenso wirksame MaBnahme nicht oder nicht rechtzeitig trifft.

§ 46

MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaates nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746

Trifft ein anderer Mitgliedstaat der Européischen Union MaBnahmen gegen einen Wirt-
schaftsakteur gemanB Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746, teilt die zustandige Bundesoberbehérde der Eu-
ropaischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle geman Artikel 95 Absatz 6
Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 erforderlichen Informationen mit.

§ 47

Verfahren zur Erhebung von Einwanden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 gegen MaB-
nahmen eines anderen Mitgliedstaates und zur Verhangung von MaBnahmen nach
Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746

(1) Hat ein anderer Mitgliedstaat der Europédischen Union gegenuber einem Wirt-
schaftsakteur MaBnahmen geman Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 angeordnet, entscheidet die zustandige
Bundesoberbehérde, ob dagegen Einwande geman Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 zu erheben sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde Ubermittelt der Europdischen Kommission
und den anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union ihre Einwande innerhalb der von
Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 7
der Verordnung (EU) 2017/746 bestimmten Frist tiber das elektronische System nach Arti-
kel 100 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/746.

(3) Gilt eine MaBnahme nach Absatz 1, die ein anderer Mitgliedsstaat der Européi-
schen Union angeordnet hat, gemaB Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 als gerechtfertigt, ergreift die zu-
standige Bundesoberbehdérde unverziglich alle MaBnahmen, die zum Schutz der Gesund-
heit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz
der offentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Medizinprodukte erforderlich sind, soweit
nicht das Atomgesetz, das Strahlenschutzgesetz oder eine darauf gestltzte Rechtsverord-
nung fir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe ent-
halten, fir die danach zustédndige Behérde entsprechende Befugnisse vorsieht. Satz 1 gilt
entsprechend fur die MaBnahme eines anderen Mitgliedsstaates der Europédischen Union,
die geman Artikel 96 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 91 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 als gerechtfertigt gilt.
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§ 48

Verfahren bei sonstiger Nichtkonformitat nach Artikel 97 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 92 der Verordnung (EU) 2017/746

MaBnahmen bei festgestellter sonstiger Nichtkonformitat im Sinne von Artikel 97 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 92 der Verordnung (EU) 2017/746 treffen
die zustandigen Behorden. § 43 Absatz 3 findet Anwendung.

§ 49
MaBnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Praventive GesundheitsschutzmaBnahmen nach Artikel 98 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU) 2017/746 trifft das Bundesministerium fir
Gesundheit durch Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 6.

§ 50
Medizinprodukteberater

(1) Wer berufsmaBig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Handha-
bung der Medizinprodukte einweist (Medizinprodukteberater), darf diese Tatigkeit nur aus-
Uben, wenn er die fir die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfah-
rung fir die Information und, soweit erforderlich, fir die Einweisung in die Handhabung der
jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch flr die fernmtndliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen
Beruf erfolgreich abgeschlossen hat und auf die jeweiligen Medizinprodukte bezogen
geschult worden ist oder

2. durch eine mindestens einjahrige Tatigkeit, die in begriindeten Fallen auch kirzer sein
kann, Erfahrungen in der Information Uber die jeweiligen Medizinprodukte und, soweit
erforderlich, in der Einweisung in deren Handhabung erworben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustandigen Behdrde auf Verlangen seine
Sachkenntnis nachzuweisen. Er halt sich auf dem neuesten Erkenntnisstand Uber die je-
weiligen Medizinprodukte, um sachkundig beraten zu kénnen. Der Auftraggeber hat flr eine
regelmaBige Schulung des Medizinprodukteberaters zu sorgen.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehdrigen der Fachkreise
Uber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Man-
gel, Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzuzeichnen und unver-
zlglich dem Hersteller, seinem Bevollmachtigten oder deren fir die Einhaltung der Rege-
lungsvorschriften verantwortlichen Person schriftlich oder elektronisch zu Gbermitteln. Wer-
den Medizinprodukte unter der Verantwortung des Importeurs in Verkehr gebracht, sind die
Informationen gemaR Satz 1 diesem schriftlich oder elektronisch zu Gbermitteln.
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Kapitel 6

Zustandige Behorden, Verordnungserméachtigungen, sonstige Bestimmun-
gen

§ 51
Beratungspflichten der zustandigen Bundesoberbehdrde
Die zustandige Bundesoberbehdérde hat die Aufgabe, die zustédndigen Behodrden, Her-
steller, Bevollmé&chtigte, Importeure, Sponsoren und Benannte Stellen in Fragen der Sicher-
heit von Produkten zu beraten. Die Beratung der zustandigen Behérden umfasst auch Fra-

gen der klinischen Bewertung, des klinischen Nachweises einschlieBlich der Bewertung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses sowie die Bewertung von Risiken gefalschter Produkte.

§ 52
Zustandigkeiten und Aufgaben der Beh6rden
(1) Zustandige Behdrden im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verord-
nung (EU) 2017/746 und dieses Gesetzes sind, soweit in den Abséatzen 2 bis 5 nichts an-
deres bestimmt ist, die Behdrden der Lander.

(2) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist, sofern dieses Gesetz
nicht die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts vorsieht, zustandig fr

1. Entscheidungen nach § 9,

2. die Bewertung von Meldungen von Importeuren und Handlern nach § 44 Absatz 1,

3. die Beratung nach § 51,

4. Sonderzulassungen nach § 5 Absatz 1,

5. Genehmigungen von klinischen Prufungen nach Artikel 70 und Artikel 78 sowie Leis-
tungsstudien nach Artikel 66 und Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/746, einschlieB3-
lich der Prifung wesentlicher Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746,

6. Anzeigeverfahren von klinischen Prifungen nach Artikel 74 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Leistungsstudien nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746,

7. KorrekturmaBnahmen nach § 23,

8. Informationen des Sponsors nach Artikel 77 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
73 der Verordnung (EU) 2017/746,

9. die Bewertung von Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
nach Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 der Verordnung (EU)
2017/746 und § 28 Absatz 2,
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10. die Bewertung von Meldungen Uber Praventiv- und KorrekturmaBnahmen geman Arti-
kel 83 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 78 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2017/746,

11. die Risikobewertung nach § 38 und die zentrale Bewertung von Meldungen schwer-
wiegender Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld nach Artikel
89 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84 der Verordnung (EU) 2017/746, so-
wie, auBer in den Fallen des § 43 Absatz 5 die Bewertung von Produkten nach Artikel
94 Buchstabe a) der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 89 Buchstabe a) der Ver-
ordnung (EU) 2017/746,

12. die Wahrnehmung aller sonstigen behérdlichen Aufgaben nach Artikel 87 bis 90 der
Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 82 bis 85 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie die
Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Ar-
tikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746, auBer in den Féllen des § 43 Absatz 5,

13. die Bewertung von MaBnahmen, die andere Mitgliedstaaten der Europaischen Union
nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 ergriffen haben, einschlieBlich der Erhebung von Einwan-
den oder der Verhdngung nationaler MaBnahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746,

14. die zentrale Erfassung von Meldungen der Angehérigen der Gesundheitsberufe, der
Anwender und Patienten nach Artikel 87 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 82 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie
die Durchfihrung des Verfahrens nach Artikel 87 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 82 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit
der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 7.

Bei der Bewertung eines therapiebegleitenden Diagnostikums gemaB Satz 1 Nummer 11,
welches fur die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimittels be-
stimmt ist, fir das das Paul-Ehrlich-Institut gemaB § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes
zustandig ist, hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Stellung-
nahme des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen und gebthrend zu bericksichtigen.

(3) Das Paul-Ehrlich-Institut  ist  zustandig fir die Aufgaben nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 14 soweit es sich um In-vitro-Diagnostika handelt, die unter
die Regel 1, unter die Regel 2 sowie die Regel 3 Buchstabe a bis e und Buchstabe g des
Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/746 fallen. Das Paul-Ehrlich-Institut ist ferner zu-
standig fir die Genehmigung einer Leistungsstudie mit einem therapiebegleitenden Diag-
nostikum, das fur die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehdrigen Arzneimit-
tels bestimmt ist, fir das das Paul-Ehrlich-Institut gemaB § 77 Absatz 2 des Arzneimittelge-
setzes zustandig ist. Beim Paul- Ehrlich-Institut kann ein fachlich unabh&ngiges Referenz-
laboratorium eingerichtet werden, das als Referenzlaboratorium der Européaischen Union
nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746 tatig werden kann.

(4) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt ist zustandig fir die Sicherung der
Einheitlichkeit des Messwesens in der Heilkunde und hat

1. Medizinprodukte mit Messfunktion gutachterlich zu bewerten,

2. Referenzmessverfahren, Normalmessgerate und Prifhilfsmittel zu entwickeln und auf
Antrag zu prifen und

3. die zustandigen Bundesoberbehdrden, die zustandigen Behérden und Benannten Stel-
len wissenschaftlich zu beraten.



-42 - Bearbeitungsstand: 25.08.2019 7:13 Uhr

(5) Absatz 4 Nummer 3 gilt fiir das Bundesamt fiir Strahlenschutz und das Bundesamt
far Sicherheit in der Informationstechnik entsprechend.

§ 53
Deutsches Informations- und Datenbanksystem liber Medizinprodukte

(1) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information errichtet
und betreibt ein Deutsches Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem (DMIDS)
das insbesondere Folgendes leistet.

1. den Austausch von Informationen und Daten zwischen dem Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem und der Européischen Datenbank fir Medi-
zinprodukte (Eudamed) nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 und nach Artikel
30 der Verordnung (EU) 2017/746,

2. die Bereitstellung eines zentralen Portals fir die nach diesem Gesetz zu stellenden
Antrage, zu erstattenden Anzeigen und Meldungen oder sonstige Mitteilungen, ein-
schlieBlich aller weiteren Dateneingaben — und verarbeitungen fiir die durchzuflihrende
Verwaltungsverfahren, insbesondere fir

a) Anzeigen nach § 4,

b) Antrage nach § 5 Absatz 1 und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach MaB-
gabe der Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 2,

c) Entscheidungen nach § 9,

d) Antrdge und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach den Vorschriften des
Kapitel 4,

e) Meldungen von Handlern und Importeuren nach § 44,
f)  Meldungen nach der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 7,

3. die Eingabe und den Abruf von Daten und Informationen in den in Nummer 2 genann-
ten Angelegenheiten durch die zustandigen Behérden des Bundes und der Lander,

4. die Bereitstellung von Daten aus der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte
nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 30 der Verordnung (EU)
2017/746 fir die zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander.

(2) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information ist berech-
tigt, fir die in Absatz 1 genannten Zwecke auch personenbezogene Daten in dem Daten-
banksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten. Das Deutsche Institut fir medizinische Doku-
mentation und Information ist der flr die Verarbeitung der in dem Datenbanksystem nach
Absatz 1 verarbeiteten Daten Verantwortliche im Sinne des Artikels 24 der Verordnung (EU)
2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natUrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Daten-
verkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung, ABI. L
119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom 22.11.2016, S. 72).

(3) Das Deutsche Institut flir medizinische Dokumentation und Information ist berech-
tigt, Daten und Informationen aus dem Datenbanksystem nach Absatz 1 an andere Daten-
banken der Europaischen Union, anderer Mitgliedstaaten der Européischen Union und an-
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deren Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum zur dorti-
gen Verarbeitung der Daten zu Ubermitteln, soweit sie einen Bezug zu Produkten haben.
Personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten dirfen dabei nicht Gbermittelt
werden. Andere personenbezogene Daten dirfen Ubermittelt werden, soweit dies zur Er-
kennung oder Abwehr von Risiken in Verbindung mit Produkten erforderlich ist. Das Deut-
sche Institut fir medizinische Dokumentation und Information ist weiter berechtigt, Informa-
tionen und Daten von anderen Datenbankbetreibern im Sinne des Satz 1 entgegen zu neh-
men und in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten.

(4) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information ergreift die
notwendigen MaBnahmen, damit Daten nur dazu befugten Personen Ubermittelt werden
oder diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

(5) Zugang zu den in dem Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbank-
system gespeicherten Daten haben,

1. die fUr den Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746
sowie die flr den Vollzug dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander, soweit
dies fur die Wahrnehmung ihrer Vollzugsaufgaben erforderlich ist,

2. die fur das Atomrecht, das Strahlenschutzrecht und das Eich- und Messwesen zustén-
digen Behdrden des Bundes und der Lander, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist,

3. das Bundesministerium fir Gesundheit und das Bundesministerium der Verteidigung,

4. nicht 6ffentliche Stellen nur, soweit die Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 8 dies vor-
sieht,

5. die Offentlichkeit nur, soweit die Rechtverordnung nach § 55 Absatz 8 dies vorsieht.

Fir seine Leistungen nach Satz 1 Nummer 5 kann das Deutsche Institut fir medizinische
Dokumentation und Information Entgelte verlangen. Diese werden in einem Entgeltkatalog
festgelegt, der der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit bedarf.

§ 54
Gebihren und Auslagen, Verordnungsermachtigung

(1) Fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen nach der Verordnung (EU)
2017/745, der Verordnung (EU) 2017/746, diesem Gesetz sowie den zur Durchfiihrung die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen sind Gebuhren und Auslagen nach MaB-
gabe der Rechtsverordnung nach Absatz 2 zu erheben.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie, fir den Bereich der Bundesverwaltung
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrats bedarf, die geblhren-
pflichtigen Tatbestédnde nach Absatz 1 zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rahmens-
atze vorzusehen. Die GebUhrenséatze sind so zu bemessen, dass der mit den individuell
zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen verbundene Personal- und Sachaufwand abge-
deckt ist. In der Rechtsver-ordnung kann bestimmt werden, dass eine Gebuhr auch fir eine
Leistung erhoben werden kann, die nicht zu Ende geflihrt worden ist, wenn die Grinde
hierfir von demjenigen zu vertreten sind, der die Leistung veranlasst hat.
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§ 55

Verordnungsermachtigungen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit von Produkten vorzuschreiben, dass und in wel-
cher Form Gesundheitseinrichtungen und Angehérige der Gesundheitsberufe die einheitli-
che Produktidentifikation (UDI) von Produkten, die sie bezogen haben, zu speichern haben.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
fir Produkte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgeméaBer Anwendung unmittel-
bar oder mittelbar geféahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uber-
wachung angewendet werden, oder

2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemaB angewendet werden, wenn
dadurch die Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar gefahrdet wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der Rechtsverordnung nach Nummer 2 Satz 1
kénnen weiterhin Abgabebeschrankungen geregelt werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
Vertriebswege flr Produkte vorzuschreiben, soweit es geboten ist, die erforderliche Qualitat
des Produktes zu erhalten oder die bei der Abgabe oder Anwendung von Produkten not-
wendigen Erfordernisse fiir die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfll-
len.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
Regelungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen (Betriebsverordnungen), die Pro-
dukte in Deutschland in den Verkehr bringen, auf dem Markt bereitstellen oder lagern, so-
weit es geboten ist, um einen ordnungsgemaBen Betrieb und die erforderliche Qualitat,
Sicherheit und Leistung der Produkte sicherzustellen sowie die Sicherheit und Gesundheit
der Patienten, der Anwender und Dritter nicht zu geféhrden. In der Rechtsverordnung kon-
nen insbesondere Regelungen getroffen werden Uber die Lagerung, den Erwerb, den Ver-
trieb, die Information und Beratung sowie die Einweisung in den Betrieb einschlieBlich
Funktionsprifung nach Installation und die Anwendung der Produkte. Die Regelungen kén-
nen auch fir Personen getroffen werden, die die genannten Tatigkeiten berufsmaBig aus-
Uben.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung

1. Anforderungen an das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medi-
zinprodukten und sonstigen Produkten im Sinne des § 2 Absatz 3 festzulegen, Rege-
lungen zu treffen Uber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die sicherheits-
technischen Kontrollen, Funktionsprifungen, Meldepflichten und Einzelheiten der Mel-
depflichten von Vorkommnissen und Risiken, das Bestandsverzeichnis und das Medi-
zinproduktebuch sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies fiir das sichere
Betreiben und die sichere Anwendung oder die ordnungsgemaBe Instandhaltung not-
wendig ist,

2. Anforderungen an die ordnungsgemaBe Installation, das Betreiben und das Anwenden
von Medizinprodukte-Software sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies
flr das sichere Betreiben und die sichere Anwendung notwendig ist,
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3. Anforderungen an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten festzulegen und Regelungen zu tref-
fen Ober

a) zusatzliche Anforderungen an Aufbereiter, die Medizinprodukte mit besonders ho-
hen Anforderungen an die Aufbereitung aufbereiten,

b) die Zertifizierung von Aufbereitern nach Buchstabe a,

c) die Anforderungen an die von der zustédndigen Behdrde anerkannten Konformi-
tatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen nach Buchstabe b vornehmen,

d) die Gestattung der Aufbereitung nach Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und dabei auch Verpflichtungen der Hersteller nach der Verordnung
(EU) 2017/745 festzulegen, die nicht gelten sollen fir Einmalprodukte im Sinne
des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, die

aa) innerhalb einer Gesundheitseinrichtung aufbereitet und weiterverwendet wer-
den oder

bb) die im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem externen Aufbereiter
aufbereitet werden, sofern das aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit an
die betreffende Gesundheitseinrichtung zuriickgegeben wird,

a) Anforderungen an das Qualitédtssicherungssystem beim Betreiben und Anwenden
von In-vitro-Diagnostika festzulegen,

b) Regelungen zu treffen tber

aa) die Feststellung und die Anwendung von Normen zur Qualitatssicherung, die
Verfahren zur Erstellung von Richtlinien und Empfehlungen, die Anwendungs-
bereiche, Inhalte und Zustandigkeiten, die Beteiligung der betroffenen Kreise
sowie

bb) Umfang, Haufigkeit und Verfahren der Kontrolle sowie die Anforderungen an
die fur die Kontrolle zustéandigen Stellen und das Verfahren ihrer Bestellung
und

c) festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und Empfehlungen oder deren Fund-
stellen vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht werden,

5. zur Gewahrleistung der Messsicherheit von Medizinprodukten mit Messfunktion dieje-
nigen Medizinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen, die messtechnischen Kontrol-
len unterliegen, und zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete Stelle oder die
zustandige Behérde messtechnische Kontrollen durchzufiihren hat sowie Vorschriften
zu erlassen Uber den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren von messtechnischen
Kontrollen, die Voraussetzungen, den Umfang und das Verfahren der Anerkennung
und Uberwachung mit der Durchflihrung messtechnischer Kontrollen betrauter Stellen
sowie die Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduktes mit Messfunk-
tion bei messtechnischen Kontrollen.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
aus Grinden des Schutzes der Gesundheit und der Sicherheit von Patientinnen und Pati-
enten, Anwendern oder anderen Personen oder im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit
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das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Bereitstellung von einem potentiell risi-
kobehafteten Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von potenziell risikobe-
hafteten Produkten zu verbieten, zu beschranken oder besonderen Bedingungen zu unter-
werfen.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
Regelungen zu treffen tber

1. das Verfahren fir Meldungen von mutmaBlichen schwerwiegenden Vorkommnissen
der Angehdérigen der Gesundheitsberufe, der Anwender, Betreiber und Patienten, ein-
schlieBlich der Meldewege und Meldefristen, der Melde-, Berichts-, Aufzeichnungs-,
Aufbewahrungs- und Mitwirkungspflichten,

2. die Unterrichtungs- und Informationspflichten, den Informationsaustausch zwischen
den zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander im Zusammenhang mit Mel-
dungen Uber schwerwiegende Vorkommnisse, mutmaBlich schwerwiegende Vor-
kommnisse, SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld und von sonstigen Erkenntnis-
sen Uber Sicherheitsmangel von Medizinprodukten, einschlieBlich der Informationsmit-
tel und —wege sowie Informationen zur Erreichbarkeit der zustandigen Behérden im
Vigilanzbereich und

3. die Verarbeitung personenbezogener Daten, die fir die Risikobewertung von Bedeu-
tung sind.

(8) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, zur Gewéhrleistung einer
ordnungsgemaBen Verarbeitung von Daten nach § 53 Absatz 1 und 2 durch Rechtsverord-
nung nahere Regelungen zu treffen Uber

1. den Aufbau, die Struktur, den Betrieb und die Aufgaben des Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem, auch im Zusammenwirken mit der Europai-
schen Datenbank fir Medizinprodukte,

2. die Art, den Umfang und die Anforderungen an die zu verarbeitenden Daten,
3. die Dauer der Aufbewahrung verarbeiteter Daten,

4. die Bereitstellung von Daten fir nicht-6ffentliche Stellen, einschlieBlich der von diesen
zu entrichtenden Entgelte sowie

5. die Bereitstellung von Daten fiir die Offentlichkeit.

(9) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
Regelungen zur Erfullung von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen o-
der zur Durchfihrung von Rechtsakten des Européischen Parlaments und des Rates oder
der Europaischen Kommission, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, insbesondere
sicherheitstechnische und medizinische Anforderungen, die Herstellung und sonstige Vo-
raussetzungen des Inverkehrbringens, der Inbetriebnahme, der Bereitstellung auf dem
Markt, des Ausstellens, des Betreibens, des Anwendens, insbesondere Prifungen, Produk-
tionstiberwachung, Bescheinigungen, Kennzeichnung, Aufbewahrungs- und Mitteilungs-
pflichten, behérdliche MaBnahmen sowie Anforderungen an die Benennung und Uberwa-
chung von Benannten Stellen, zu treffen.

(10) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
zu regeln, dass Handler, die Produkte auf dem deutschen Markt bereitstellen, dies vor Auf-
nahme ihrer Tatigkeit bei der zustédndigen Behdrde anzuzeigen haben. In der Rechtsver-
ordnung nach Satz 1 kann auch Inhalt und Form der Anzeige vorgeschrieben werden.
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(11) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
vorzuschreiben, dass die in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/746
festgelegten Dokumentationspflichten fir Gesundheitseinrichtungen, die In-vitro-Diagnos-
tika zur Eigenverwendung herstellen, auch bei der Herstellung von In-vitro-Diagnostika, die
nach Anhang VIII zu der Verordnung (EU) 2017/746 in die Klasse A, B oder C eingestuft
sind, anzuwenden sind.

(12) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 1 bis 11 ergehen mit Zustimmung
des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Energie. Sie ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung radioaktive Stoffe oder ionisierende Strah-
len verwendet werden, und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flir Arbeit und
Soziales, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist und im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium des Innern, fiir Bau und Heimat soweit der Datenschutz betroffen ist.

(13) Die Rechtsverordnungen nach den Abséatzen 6 und 9 bedirfen nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bei Gefahr im Verzug oder wenn ihr unverzigliches Inkrafttreten
zur Durchflihrung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen
Union erforderlich ist. Die Rechtsverordnungen nach den Abséatzen 2 und 3 kénnen ohne
Zustimmung des Bundesrates erlassen werden, wenn unvorhergesehene gesundheitliche
Geféhrdungen dies erfordern. Soweit die Rechtsverordnung nach Absatz 9 Gebihren und
Auslagen von Bundesbehdérden betrifft, bedarf sie nicht der Zustimmung des Bundesrates.
Die Rechtsverordnungen nach den Satzen 1 und 2 bedlrfen nicht des Einvernehmens mit
den jeweils beteiligten Bundesministerien. Sie treten spatestens sechs Monate nach inrem
Inkrafttreten auBer Kraft. lhre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
verlangert werden. Soweit der Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 12 unberihrt.

§ 56
Allgemeine Verwaltungsvorschriften
Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfihrung
dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften, insbesondere zur
Durchfiihrung und Qualitatssicherung der Uberwachung, zur Sachkenntnis der mit der

Uberwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum Informationsaustausch und
zur Zusammenarbeit der Behdrden.

Kapitel 7

Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr

§ 57
Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustandigkeiten

(1) Die Vorschriften dieses Gesetzes und die Vorschriften der auf Grund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen zum Betreiben und Anwenden finden auf Einrich-
tungen, die der Versorgung der Bundeswehr mit Produkten dienen, entsprechende Anwen-
dung.
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(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegen der Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745,
der Verordnung (EU) 2017/746, dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen und die Uberwachung den jeweils zustandigen Stellen und
Sachverstandigen der Bundeswehr.

(3) Zustandig fur die Erteilung einer Genehmigung nach Artikel 59 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 fir seinen Geschéftsbereich
ist das Bundesministerium der Verteidigung, soweit das Produkt fir die Durchfihrung be-
sonderer Aufgaben der Bundeswehr verwendet werden soll.

§ 58
Ausnahmen

(1) Schreiben die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach An-
hang | der Verordnung (EU) 2017/745 oder Anhang | der Verordnung (EU) 2017/746 die
Angabe eines Datums vor, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann und soll
das Produkt nach Ablauf dieses Datums zur Durchfiihrung besonderer Aufgaben der Bun-
deswehr angewendet werden, stellt das Bundesministerium der Verteidigung sicher, dass
Qualitét, Leistung und Sicherheit der Produkte gewahrleistet sind. Satz 1 gilt entsprechend
fir Produkte, die zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes an die zustédndigen Be-
hérden des Bundes oder der Lander abgegeben wurden. Die hiernach zustandigen Behor-
den stellen sicher, dass Qualitat, Leistung und Sicherheit der Produkte gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschaftsbereich im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Gesundheit und, soweit der Arbeitsschutz
betroffen ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Soziales in Ein-
zelféllen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union dem nicht entgegenstehen und dies zur Durchfihrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

Kapitel 8

Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 59
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 6 Nummer 1 ein Produkt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmit,
betreibt oder anwendet,

2. entgegen § 7 gefédlschte Produkte, gefélschtes Zubehér zu Medizinprodukten, ge-
falschte Teile und Komponenten herstellt, auf Lager halt, in den Geltungsbereich die-
ses Gesetzes verbringt, zur Abgabe anbietet, in den Verkehr bringt, in den Betrieb
nimmt, auf dem Markt bereit stellt oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes ver-
bringt,
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entgegen § 10 Satz 1 und 4 ein Produkt nach § 2 Absatz 2 und 3 betreibt oder anwen-
det,

gegen die Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Auf-
hebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1) verst6Bt, indem er

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 ein Produkt, das den Vorschriften der Strahlenschutz-
verordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

b) entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 ein Produkt, das den Vorschriften der Strah-
lenschutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

gegen die Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)
verstdBt, indem er,

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 ein Produkt, das den Vorschriften der Strahlenschutz-
verordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

b) entgegen Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 ein Produkt, das den Vorschriften der Strah-
lenschutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu

funf Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater

1.

durch eine der in Absatz 1 bezeichneten Handlungen
a) die Gesundheit einer groBen Zahl von Menschen geféhrdet,

b) einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung an Kér-
per oder Gesundheit bringt oder

c) aus grobem Eigennutz flr sich oder einen anderen Vermdgensvorteile groBen
AusmaBes erlangt.

in den Féllen des Absatz 1 Nummer 2 gewerbsmaRBig oder als Mitglied einer Bande
handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher Taten verbunden hat.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatz 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheits-

strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 60
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
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einer Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 2 Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie fir ei-
nen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist,

entgegen § 17 Absatz 2 oder 3 eine klinische Priifung beginnt,

entgegen § 17 Absatz 4 eine Leistungsstudie beginnt,

entgegen § 23 Absatz 8 eine klinische Prifung oder Leistungsstudie durchflhrt,
entgegen § 24 Absatz 1 eine sonstige klinische Prifung beginnt,

entgegen § 28 Absatz 4 eine sonstige klinische Prifung fortfiihrt,

entgegen § 29 Absatz 3 in Verbindung mit § 23 Absatz 8 eine sonstige klinische Pri-
fung durchfihrt,

gegen die Verordnung (EU) 2017/745 verstéBt, indem er

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

b) dem Verbot der irreflihrenden Angaben in Artikel 7 zuwiderhandelt,

c) entgegen Artikel 29 Absatz 1 ein Produkt ohne dessen Registrierung in den Ver-
kehr bringt,

d) entgegen Artikel 31 ein Produkt, ohne als Hersteller registriert zu sein, in den Ver-
kehr bringt,

e) entgegen Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a oder b eine klinische Prifung beginnt,

f) entgegen Artikel 62 Absatz 4 jeweils auch in Verbindung mit Artikeln 63, 64, 65,
66, 68 oder § 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 oder § 18 Absatz 2 bis 6 eine klinische
PrGfung durchfahrt,

g) entgegen Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung oder § 24 Absatz 2 eine sonstige
klinische Prifung durchfihrt,

h) entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der
Strahlenschutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

gegen die Verordnung (EU) 2017/746 verstéBt indem er,

a) entgegen Artikel 5 Absatz 1 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

b) dem Verbot der irrefhrenden Angaben in Artikel 7 zuwiderhandelt,

c) entgegen Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a oder b eine Leistungsstudie beginnt,

d) entgegen Artikel 58 Absatz 5 auch in Verbindung mit Artikel 59, 60, 61, 62, 64 oder

§ 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 oder § 18 Absatz 2 bis 6 eine Leistungsstudie
durchfihrt,
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e) entgegen Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der
Strahlenschutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

§ 61
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 60 bezeichneten Handlungen fahrlassig

begeht.

10.

11.

12.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatzlich oder fahrléssig
entgegen § 5 Absatz 3 Satz 1 oder Satz 3 ein Produkt abgibt,

entgegen § 6 Nummer 2 ein Produkt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt,
betreibt oder anwendet,

entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1 ein Prifprodukt abgibt,

entgegen § 8 Absatz 2 Satz 1 ein Produkt fir Leistungsstudien abgibt,
entgegen § 8 Absatz 3 eine Sonderanfertigung auf dem Markt bereitstellt,
entgegen § 8 Absatz 4 Satz 1 ein Produkt ausstellt,

entgegen § 8 Absatz 4 Satz 3 ein In-vitro-Diagnostikum anwendet,

entgegen § 43 Absatz 2 eine MaBnahme nicht duldet oder eine Person nicht unter-
stutzt,

entgegen § 50 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Tatigkeit austibt,

entgegen § 50 Absatz 4 eine Mitteilung nicht richtig oder nicht vollstandig aufzeichnet
oder nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise aufzeich-
net oder nicht oder nicht rechtzeitig Ubermittelt,

einer Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 1, 2, 3, 4 Satz 1 oder Satz 3, Absatz 5 Num-
mer 1, 2, 3 Alternative 1, 3 Alternative 2 Buchstabe a oder d, Nummer 4 Buchstabe a
oder b, Doppelbuchstabe bb oder Nummer 5, Absatz 7, 8 Satz 1, 10 oder einer voll-
ziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, so-
weit die Rechtsverordnung fir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvor-
schrift verweist,

gegen die Verordnung (EU) 2017/745 verstdBt, indem er

a) entgegen Artikel 15 Absatz 1 in seiner Organisation nicht Uber eine oder nicht Gber
eine danach qualifizierte Person, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschrif-
ten verantwortlich ist, verflgt,

b) entgegen Artikel 15 Absatz 2 nicht auf eine qualifizierte Person, die fur die Einhal-
tung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist, standig und dauerhaft zurlick-
greifen kann,



13.
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entgegen Artikel 15 Absatz 6 nicht auf eine danach qualifizierte Person, die fur die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist, stdndig und dauerhaft
zuruckgreifen kann,

entgegen Artikel 20 Absatz 3 die CE-Kennzeichnung nicht richtig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise anbringt,

entgegen Artikel 21 Absatz 2 einer Sonderanfertigung keine oder eine nicht richtige
Erklarung nach Anhang Xlll der Verordnung (EU) 2017/745 beifligt,

entgegen Artikel 22 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 eine Erklarung nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig abgibt,

entgegen Artikel 22 Absatz 3 Unterabsatz 2 eine Erklarung nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig abgibt,

entgegen Artikel 22 Absatz 5 Satz 1 Angaben zur Kennzeichnung nicht richtig oder
nicht vollstandig macht,

entgegen Artikel 22 Absatz 5 Satz 3 auch in Verbindung mit Satz 4 eine Erklarung
nicht zur Verfagung stellen kann,

entgegen Artikel 23 Absatz 1 keine Nachweise zur Verfugung stellen kann,
entgegen Artikel 25 Absatz 2 keine Angaben machen kann,

entgegen Artikel 27 Absatz 3 Unterabsatz 2 Angaben nicht richtig macht,
entgegen Artikel 29 Absatz 4 Angaben nicht auf dem neuesten Stand hélt,

entgegen Artikel 31 Absatz 1 Angaben nicht richtig macht,

gegen die Verordnung (EU) 2017/746 verstdBt, indem er

a)

entgegen Artikel 15 Absatz 1 in seiner Organisation nicht Giber eine oder nicht Gber
eine danach qualifizierte Person, die fur die Einhaltung der Regulierungsvorschrif-
ten verantwortlich ist, verfligt,

entgegen Artikel 15 Absatz 2 nicht auf eine danach qualifizierte Person, die fur die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist, stdndig und dauerhaft
zuruckgreifen kann,

entgegen Artikel 15 Absatz 6 nicht auf eine danach qualifizierte Person, die fir die
Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist, stdndig und dauerhaft
zuruckgreifen kann,

entgegen Artikel 18 Absatz 3 die CE-Kennzeichnung nicht richtig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise anbringt,

entgegen Artikel 22 Absatz 2 keine Angaben machen kann,
entgegen Artikel 24 Absatz 3 Unterabsatz 2 Angaben nicht richtig macht,
entgegen Artikel 26 Absatz 3 Angaben nicht auf dem neuesten Stand hélt,

entgegen Artikel 28 Absatz 1 Angaben nicht richtig macht.
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(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuBe bis zu dreizigtausend Euro ge-
ahndet werden.

§ 62
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 59 oder § 60 oder eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 61 bezieht, kbnnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und §
23 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Kapitel 9

Ubergangsbestimmungen

§ 63

Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verord-
nung (EU) 2017/745

(1) Unbeschadet Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten far die
Registrierung von Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und § 33 des Medizinproduktegesetzes
in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung sowie die Rechtsverordnung nach § 37
Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung bis
zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Datum.

(2) Unbeschadet Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 sind anstelle der
geman Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebenen Informationen
von den Benannten Stellen bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Datum die in § 18 Absatz 3 Nummer 1 des Medizinproduktege-
setzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung vorgeschriebenen Informationen an
das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information zu Gbermitteln. § 18
Absatz 4, § 33 sowie die Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktege-
setzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung gelten bis zu diesem Datum.

§ 64

Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

(1) Ist das elektronische System fir die Registrierung von Produkten nach Artikel 29
der Verordnung (EU) 2017/745, das Bestandteil von Eudamed ist, am 26. Mai 2020 nicht
voll funktionsfahig, gilt § 63 Absatz 1.

(2) Ist das elektronische System fir Benannte Stellen und Bescheinigungen nach Ar-
tikel 57 der Verordnung (EU) 2017/745, das Bestandteil von Eudamed ist, am 26. Mai 2020
nicht voll funktionsfahig, gilt in Bezug auf Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745
§ 63 Absatz 2.
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(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit teilt flir den Fall, dass andere als die in
Absatz 1 und 2 genannten elektronischen Systeme, die geman Artikel 33 der Verordnung
(EU) 2017/745 Bestandteile von Eudamed sind, am 26. Mai 2020 nicht voll funktionsfahig
sind, mit, wie die in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 ge-
nannten im Zusammenhang mit Eudamed stehenden Pflichten und Anforderungen wahr-
genommen werden sollen. Die Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesan-
zeiger veroffentlicht wird.

§ 65

Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber Me-
dizinprodukte (DMIDS)

Das Deutsche Institut flir medizinische Dokumentation und Information hat bis zum 26.
Mai 2020 das DMIDS nach § 53 zu errichten. Die volle Funktionalitdt des DMIDS ist bis
spatestens zum 31. Dezember 2021 sicherzustellen. In dem Fall, dass das DMIDS am 26.
Mai 2020 nicht voll funktionsfahig ist, teilt das Bundesministerium fir Gesundheit mit, wie
die in diesem Gesetz und die in den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen
genannten und mit dem Informationssystem tUber Medizinprodukte in Zusammenhang ste-
henden Pflichten, soweit sie von der fehlenden Funktionalitdt des DMIDS betroffen sind,
wahrgenommen werden sollen. Die Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bun-
desanzeiger veroffentlicht wird.

§ 66
Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehér

(1) FOr Medizinprodukte und deren Zubehér im Sinne der Definition von § 3 Nummer
1, 2, 3 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,
die vor dem 26. Mai 2020 gemaB den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG rechtmaBig
in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden, finden folgende Vorschriften
Anwendung:

1. bis zum 27. Mai 2025 § 4 und § 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis
zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,

2. die Vorschriften zur Verpflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen nach
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG,

3. die Vorschriften des Achten Abschnitts des Medizinproduktegesetzes in der bis zum
25. Mai 2020 geltenden Fassung,

4. die Artikel 87 bis 89 der Verordnung (EU) 2017/745,
5. die Artikel 93 bis 98 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie

6. die Vorschriften des Kapitels 6 dieses Gesetzes sowie der Rechtsverordnung nach
§ 55 Absatz 7.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdérde nach Artikel 35 der Verordnung (EU)
2017/745 Uberwacht bis zum 27. Mai 2024

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach Artikel 120 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
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2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des An-
hangs Xl der Richtlinie 93/42/EWG durch die Benannten Stelle, die die Verpflichtungen
nach Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zu erflllen hat.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 gel-
tenden Fassung gilt bis zum 27. Mai 2024 entsprechend.

(3) Kilinische Prifungen von Medizinprodukten, fir die in der Zeit vom 20. Marz 2010
bis zum 25. Mai 2020 die zustandige Ethik-Kommission nach § 22 des Medizinproduktege-
setzes eine zustimmende Bewertung und die zustandige Bundesoberbehérde eine Geneh-
migung nach § 22a oder eine Befreiung von der Genehmigungspflicht nach § 20 Absatz 1
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit § 7 Absatz 3 der Verordnung Uber
klinische Prifungen von Medizinporudkten vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555) in der jeweils
geltenden Fassung erteilt haben, gelten als eingeleitet im Sinne von Artikel 120 Absatz 11
der Verordnung (EU) 2017/745. Unbeschadet Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung
2017/745 sind fur klinische Prifungen nach Satz 1 die Vorschriften des Medizinprodukte-
gesetzes in der jeweils am 25. Mai 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden. Dies gilt
auch fur die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4456) und die Medizin-
produkte-Gebuhrenverordnung vom 27. Marz 2002 (BGBI. | S. 1228), sofern nicht durch
Rechtsverordnung nach § 54 Absatz 2 etwas anderes bestimmt wird.

(4) Unbeschadet Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung 2017/745 sind far Klini-
sche Prifungen, die vor dem 20. Marz 2010 begonnen wurden, die §§ 19 bis 24 des Medi-
zinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. | S.
3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) gean-
dert worden ist, weiter anzuwenden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine klinische Pri-
fung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fur den Beginn der klinischen Prifung
der erste PrlUfungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Prifung eingewilligt hat.
Sie gilt damit als eingeleitet im Sinne von Artikel 120 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2017/745.

(5) Kilinische Priafungen im Sinne der Definition von § 3 Absatz 4, die vor dem 26. Mai
2020 begonnen wurden, dirfen auf der Grundlage der bis zum 26. Mai 2020 fUr sie gelten-
den Vorschriften weiter durchgefihrt werden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine klini-
sche Prifung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fir den Beginn der klinischen
Prifung der erste Prufungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Prifung eingewil-
ligt hat.

(6) Fir Medizinprodukte und deren Zubehdr im Sinne der Definition von § 3 Nummer
1, 2, 3 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung
mit Verfalldatum, die vor dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschut-
zes an die zustandigen Behdrden des Bundes oder der Lander oder zur Durchfihrung ihrer
besonderen Aufgaben an die Bundeswehr abgegeben wurden, gilt § 44 Absatz 1 des Me-
dizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung.

(7) Die Vorschriften des § 10 sowie der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 5 gelten
unabhéngig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte und deren Zubehér im
Sinne der Definition von § 3 Nummer 1, 2, 3 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis
zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung in Verkehr gebracht wurden.
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§ 67

Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/746

[Angesichts offensichtlicher Fehler in den Ubergangsvorschriften der Verordnung (EU)

2017/746, kann die entsprechende Regelung erst nach dem bereits angekindigten Korri-
gendum erfolgen, wird hier aber bereits als Platzhalter eingeftgt.]

§ 68

Regelung fiir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Datenbank fiir Me-
dizinprodukte nach Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746

[Angesichts offensichtlicher Fehler in den Ubergangsvorschriften der Verordnung (EU)

2017/746, kann die entsprechende Regelung erst nach dem bereits angekindigten Korri-
gendum erfolgen, wird hier aber bereits als Platzhalter eingeftgt.]

§ 69
Sonstige Ubergangsregelungen fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehér
(1) Fur In-vitro-Diagnostika und deren Zubehdr im Sinne der Definition von § 3 Num-
mer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,
die vor dem 26. Mai 2022 gemanB der Richtlinie 98/79/EG rechtm&Big in den Verkehr ge-
bracht oder in Betrieb genommen wurden, finden folgende Vorschriften Anwendung:

1. bis zum 27. Mai 2025 § 4 und § 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis
zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,

2. die Vorschriften zur Verpflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen nach
der Richtlinie 98/79/EG,

3. die Vorschriften des Achten Abschnitts des Medizinproduktegesetzes in der bis zum
25. Mai 2020 geltenden Fassung,

4. die Artikel 82 bis 84 der Verordnung (EU) 2017/746,
5. die Artikel 88 bis 93 der Verordnung (EU) 2017/746,
6. die Vorschriften des Kapitels 6 dieses Gesetzes.

(2) Die far Benannte Stellen zustandige Behérde nach Artikel 31 der Verordnung (EU)
2017/746 Uberwacht bis zum 27. Mai 2024

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach Artikel 110 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie

2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 gel-
tenden Fassung gilt bis zum 27. Mai 2024 entsprechend.
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(8) Fur Leistungsbewertungsprifungen nach § 24 des Medizinproduktegesetzes in
der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die vor dem 20. Marz 2010 begonnen wur-
den, sind die §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom
14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) geandert worden ist, weiter anzuwenden. Begonnen im
Sinne von Satz 1 ist eine Leistungsbewertungsprifung, wenn nach Vorliegen aller Voraus-
setzungen der erste Prifungsteilnehmer in die Teilnahme an der Leistungsbewertungspru-
fung eingewilligt hat.

(4) Fur In-vitro-Diagnostika und deren Zubehdr im Sinne der Definition von § 3 Num-
mer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung
mit Verfalldatum, die vor dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschut-
zes an die zustandigen Behdrden des Bundes oder der Lander oder zur Durchfihrung ihrer
besonderen Aufgaben an die Bundeswehr abgegeben wurden, gilt § 44 Absatz 1 des Me-
dizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung.

(5) Die Vorschriften des § 10 sowie der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 5 gelten
unabhéangig davon, nach welchen Vorschriften In-vitro-Diagnostika und deren Zubehér im

Sinne der Definition von § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum
25. Mai 2020 geltenden Fassung in Verkehr gebracht wurden.

Artikel 2

Anderung des Gesetzes zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vor-
schriften betreffend Medizinprodukte

Das Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz vom [...] wird wie folgt geandert:

1. In der Inhaltstibersicht wird die Angabe zu § 54 wie folgt gefasst:

,§ 54 (weggefallen)*.
2. § 2 Absatz 1 wird wie folgt geandert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Dieses Gesetz qilt fir die dem Geltungsbereich der Verordnung (EU)
2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 unterfallenden Produkte.”

b) Satz 2 wird aufgehoben.
3. § 54 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gesfasst:

»S 54 (weggefallen)®

b) Absatz 1 und 2 werden aufgehoben.
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Artikel 3

Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 12 des
Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert worden ist, wird wie folgt gean-
dert:

1. In § 31 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,nach § 3 Nummer 1 oder Nummer 2 des
Medizinproduktegesetzes* durch die Angabe ,nach Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)“ ersetzt.

2. In § 87 Absatz 1a Satz 9 werden die Wérter ,Erklarung nach Anhang VIII der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S.
1)“ durch die Wérter ,Erklarung nach Anhang XIlII der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)“ ersetzt.

3. In§ 137h Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang
IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte (ABI.
L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI.
L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geandert worden ist, oder den aktiven implantierbaren
Medizinprodukten® durch die Wérter “nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745 ersetzt.

4. In § 139 Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes*
durch die Angabe “Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745" ersetzt.

5. In § 140a Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 werden die Woérter ,des Gesetzes Uiber Medizin-
produkte” durch die Wérter “der Verordnung (EU) 2017/745" ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 9. August 2016 (BGBI. |
S. 1202) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 Absatz 1 Nummer 1a wird wie folgt gefasst:

»1a. Medizinprodukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinpro-
dukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.



- 59 - Bearbeitungsstand: 25.08.2019 7:13 Uhr

178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)
und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25.
Mai 2020 geltenden Fassung.®

§ 3 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 werden nach dem Wort ,Medizinprodukten® die Wérter ,im Sinne des
§ 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 gelten-
den Fassung* eingeflgt.

b) In Nummer 3 Buchstabe a werden nach dem Wort ,Medizinprodukten® die Wérter

.im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai
2020 geltenden Fassung® eingeflgt.

Artikel 5

Weitere Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Ge-

biete des Heilwesens

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994

(BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 4 dieses Gesetzes geandert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1.

In § 1 Absatz 1 Nummer 1a wird die Angabe ,und im Sinne des § 3 Nummer 4 des
Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung“ durch die
Angabe ,sowie im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-Diagnostika
und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)" ersetzt.

§ 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 werden die Wérter “Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nummer 4
des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung*
gestrichen.

b) In Nummer 3 Buchstabe a werden die Wérter ,Medizinprodukten im Sinne des § 3

Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden
Fassung* gestrichen.

Artikel 6

Anderung des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln

In § 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-

chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 9. August 2019 (BGBI. | S. 1202) geandert worden ist, wird die Angabe ,§ 3 des Medi-
zinproduktegesetzes” durch die Angabe ,Artikels 2 Nummer 1 und Nummer 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
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178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) und im Sinne des
§ 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fas-
sung” ersetzt.

Artikel 7

Weitere Anderung des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimit-
teln

In § 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), das zuletzt durch Artikel 6 dieses Geset-
zes geandert worden ist, wird die Angabe ,und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizin-
produktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung“ durch die Angabe ,so-
wie im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 176)" ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstiande- und Futtermit-
telgesetzbuches

In § 2 Absatz 6 Satz 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung
der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 24. April 2019 (BGBI. | S. 498) geandert worden ist, werden die Wérter ,nach
§ 3 des Medizinproduktegesetzes Medizinprodukte oder Zubehér fur Medizinprodukte®
durch die Wérter ,nach Artikel 2 Nummer 1 und Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745
des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) und im Sinne des § 3 Nummer 4 und Nummer
9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung als Medi-
zinprodukte oder als Zubehor flr Medizinprodukte gelten® ersetzt.

Artikel 9

Weitere Anderung des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und
Futtermittelgesetzbuches

In § 2 Absatz 6 Satz 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung
der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. | S. 1426), das zuletzt durch Artikel 8 dieses
Gesetzes geandert worden ist, wird die Angabe ,§ 3 Nummer 4 und Nummer 9 des Medi-
zinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung“ durch die Angabe
JArtikels 2 Nummer 2 und Nummer 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung
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der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 176)" ersetzt.

Artikel 10

Anderung des Gesetzes iiber das Inverkehrbringen, die Riick-
nahme und die umweltvertragliche Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten

§ 3 des Elektro- und Elektronikgerategesetz vom 20. Oktober 2015 (BGBI. | S. 1739),
das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. | S. 1966) geéndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 19 werden die Woérter ,§ 3 Nummer 1 oder ein Zubehér im Sinne von § 3
Nummer 9 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom
21. Juli 2014 (BGBI. | S. 1133) geandert worden ist* durch die Angabe ,Artikel 2 Num-
mer 1 oder Zubehdr im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)“ ersetzt.

2. In Nummer 20 wird die Angabe ,im Sinne von § 3 Nummer 4 des Medizinproduktege-
setzes oder ein Zubehdr im Sinne von § 3 Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes*
durch die Angabe ,oder dessen Zubehdr im Sinne von § 3 Nummer 4 oder Nummer 9
des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung® ersetzt.

3. In Nummer 21 werden die Wérter ,medizinisches Gerat im Sinne von Artikel 1 Absatz
2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implantierbare medizini-
sche Gerate (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch die Richtlinie
2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geandert worden ist“ durch die Wérter
“Medizinprodukt im Sinne von Artikel 2 Nummer 4 und Nummer 5 der Verordnung (EU)
2017/745" ersetzt.

Artikel 11

Weitere Anderung des Gesetzes liber das Inverkehrbringen, die
Ricknahme und die umweltvertragliche Entsorgung von Elektro-
und Elektronikgeraten

In § 3 Nummer 20 des Elektro- und Elektronikgerategesetzes vom 20. Oktober 2015
(BGBI. I S. 1739), das zuletzt durch Artikel 10 dieses Gesetzes geandert worden ist, wird
die Angabe ,§ 3 Nummer 4 oder Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum
25. Mai 2020 geltenden Fassung“ durch die Angabe ,Artikel 2 Nummer 2 oder Nummer 4
der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Be-
schlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)" ersetzt.
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Artikel 12

Anderung des Gesetzes zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen

In § 2 Absatz 1 Nummer 2a des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 2 des Geset-
zes vom 18. Juli 2017 (BGBI. | S. 2774) geandert worden ist, werden die Wérter ,im Sinne
des § 3 des Medizinproduktegesetzes und ihr Zubehér,” durch die Wérter ,und ihr Zubehoér
im Sinne des Artikels 2 Nummer 1 und Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) sowie im Sinne des § 3 Nummer 4 und Nummer 9
des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,” ersetzt.

Artikel 13

Weitere Anderung des Gesetzes zum Schutz vor gefihrlichen
Stoffen

In § 2 Absatz 1 Nummer 2a des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 28. August 2013 (BGBI. | S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 12 dieses
Gesetzes gedndert worden ist, werden die Wérter ,sowie im Sinne des § 3 Nummer 4 und
Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung*
durch die Wérter ,sowie des Artikels 2 Nummer 2 und Nummer 4 der Verordnung (EU)
2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU
der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)“ ersetzt.

Artikel 14

Anderung des Gesetzes iiber die Bereitstellung von Produkten
auf dem Markt

In § 1 Absatz 3 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011
(BGBI. I S. 2178, 2179; 2012 | S. 131), das durch Artikel 435 der Verordnung vom 31.
August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist, wird die Angabe ,§ 3 des Medizinpro-
duktegesetzes, soweit im Medizinproduktegesetz nichts anderes bestimmt ist,“ durch die
Angabe ,Artikels 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1) und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis
zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung,” ersetzt.
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Artikel 15

Weitere Anderung des Gesetzes liber die Bereitstellung von Pro-
dukten auf dem Markt

In § 1 Absatz 3 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011
(BGBI. I S. 2178, 2179; 2012 | S. 131), das durch Artikel 14 dieses Gesetzes geandert
worden ist, wird die Angabe ,und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes
in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung“ durch die Angabe ,sowie im Sinne von
Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 dber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S. 176)“ ersetzt.

Artikel 16

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) In Artikel 1 tritt § 55 am Tag nach Verkiindung in Kraft. Im Ubrigen tritt dieses
Gesetz vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 am 26. Mai 2020 in Kraft. Gleichzeitig tritt das
Gesetz Uber Medizinprodukte in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 2012
(BGBI. I S. 2223), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. |
S. 1202) geéndert worden ist, auBer Kraft.

(2) Artikel 2 Nummer 1 und 3 tritt am 1. Oktober 2021 in Kraft.

(3) Die Artikel 2,5, 7,9, 11, 13 und 15 treten am 26. Mai 2022 in Kraft.



-64 - Bearbeitungsstand: 25.08.2019 7:13 Uhr

Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Am 26. Mai 2020 wird die Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 1) unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten der Europaischen
Union sein. Am 26. Mai 2022 wird die Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom
5.5.2017, S. 176) unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten der Europaischen
Union sein. Ziele der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sind die Gewahr-
leistung eines reibungslos funktionierenden Binnenmarktes fir Medizinprodukte sowie
hohe Standards fir die Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes MaB
an Sicherheit und Gesundheitsschutz fiir Patienten, Anwender und andere Personen in al-
len Mitgliedstaaten sicherzustellen (Erwagungsgrund 2). Der Unionsgesetzgeber hat sich
fur die Handlungsform einer Verordnung entschieden, damit innerhalb der Union ein gleich-
wertiges Gesundheitsschutzniveau gewéhrleistet ist (Erwagungsgrund 101). Die Verord-
nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sehen eine Reihe von Offnungsklauseln flr den
nationalen Gesetzgeber vor. Zugleich enthalten die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Regelungsauftrage. Dies erfordert es,
das nationale Medizinprodukterecht zu tGberprifen und an die Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 anzupassen. Dem dient der vorliegende Gesetzentwurf.

Um ein reibungsloses Zusammenspiel der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 mit dem stark ausdifferenzierten, auf den abzulésenden Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG basierenden deutschen Medizinprodukterecht sicherzustellen,
ist es erforderlich, das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG) durch ein neues Medizin-
produkte-Durchfiihrungsgesetz (MDG) abzulésen. Weiterer Anpassungsbedarf ergibt sich
hinsichtlich der bestehenden medizinprodukterechtlichen Rechtsverordnungen. Parallel zu
diesem Gesetzentwurf wird daher der Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Medi-
zinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
vorgelegt.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs
Der Gesetzentwurf sieht folgende Gesetzesanderungen vor:

1. Entwurf eines Gesetzes zur Durchflhrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte (Artikel 1) — Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz (MDG). Das Me-
dizinprodukte-Durchflhrungsgesetz ersetzt mit seinem Inkrafttreten am 26. Mai 2020
das Medizinproduktegesetz, welches zu diesem Zeitpunkt auBer Kraft tritt (Artikel 16
Absatz 1). Das Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz gilt unbeschadet seines Wort-
lautes zunéachst nur flr die der Verordnung (EU) 2017/745 unterfallenden Produkte und
nicht far In-vitro-Diagnostika, fir die das Medizinproduktegesetz in der bis zum 25. Mai
2020 geltenden Fassung bis zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am
26. Mai 2022 weiter gilt (§ 2 Absatz 1 MDG).
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Das Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz enthélt folgende, die Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 erganzende Regelungsschwerpunkte:

a) Erganzende Begriffsbestimmungen (Kapitel 1, § 3),

b) Erganzende Regelungen zu Anzeigepflichten, dem Inverkehrbringen und der In-
betriebnahme von Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt (Kapitel 2,

§§ 4-11),

c) Erganzende Bestimmungen zu Benannten Stellen, Priflaboratorien sowie Konfor-
mitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten (Kapitel 3, §§ 12-16),

d) Ergéanzende Bestimmungen zu Klinischen Prifungen und Leistungsstudien (Kapi-
tel 4, §§ 17-37),

e) Erganzende Regelungen zu Vigilanz und Uberwachung (Kapitel 5, §§ 38-50),
f)  Regelungen zu den zustandigen Behérden (Kapitel 6, § 52),

g) Regelungen zum nationalen Informationssystem Uber Medizinprodukte (Kapitel 6,
§ 53),

h) Verordnungsermachtigungen (Kapitel 6, § 55)

i)  Sondervorschriften flir den Bereich der Bundeswehr (Kapitel 7, §§ 57 und 58),
j)  Straf- und BuBgeldvorschriften (Kapitel 8, §§ 59-62) sowie

k) Ubergangsbestimmungen (Kapitel 9, §§ 63-69).

Anderungen des neuen Medizinprodukte-Durchfilhrungsgesetzes: Mit Geltungsbeginn
der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 wird der Anwendungsbereich des
Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetzes auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der
Verordnung (EU) 2017/746 ausgedehnt (Artikel 2).

Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes, die zur Anpassung an die jeweiligen Artikel
7 der Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746 notwendig sind (Artikel 4 und 5).

Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbegesetzes, des
Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, des Elekiro-
und Elektronikgerategesetzes, des Chemikaliengesetzes sowie des Produkisicher-
heitsgesetzes, die infolge der Ablésung des Medizinproduktegesetzes oder der Medi-
zinprodukterichtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG notwendig sind (Artikel
3,4,6,8,10, 12, 14). Die genannten Anderungsartikel enthalten zunachst Anpassun-
gen an die Verordnung (EU) 2017/745.

Far Bezugnahmen auf In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai 2022 zun&chst bei
Verweisungen in das (abgeldste) Medizinproduktegesetz, welches fir In-vitro-Diagnos-
tika weiterhin Geltung besitzt (siehe 1.). In einem weiteren Schritt werden zum Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 in den genannten Ge-
setzen (auBer Flnftes Buch Sozialgesetzbuch) die entsprechenden Anpassungen an
die Verordnung (EU) 2017/746 vorgenommen (Artikel 5, 7, 9, 11, 13, 15).

Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern im Bereich der Vigilanz

1.

Gegenwartige Rechtslage
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Die bislang geltenden europaischen Medizinprodukte-Richtlinien verlangen, dass die Mit-
gliedstaaten meldepflichtige Vorkommnisse mit Medizinprodukten zentral erfassen und be-
werten. Diese Aufgaben wurden durch §§ 29 und 32 des Medizinproduktegesetzes den
Bundesoberbehérden tbertragen. Die jeweils zustandige Bundesoberbehérde teilt das Er-
gebnis der Bewertung der zusténdigen Landesbehdrde mit, die Uber die erforderlichen
MaBnahmen entscheidet. Die Befugnis, MaBnahmen zur Risikoabwehr auf Basis der Be-
wertung der Bundesoberbehdrden anzuordnen, fallt somit bislang ausschlieBlich in die Zu-
standigkeit der Lander (§§ 28, 29 Absatz 1 Satz 4 MPG). Diese mussen der Empfehlung
der Bundesoberbehdrden nicht folgen, sondern entscheiden in eigener Verantwortung, ob
und welche MaBnahmen sie zur Risikoabwehr ergreifen.

2. Zukunftige Rechtslage

Die zentrale Erfassung von Vorkommnismeldungen des Herstellers erfolgt zukinftig Gber
die von der Europaischen Kommission eingerichtete und verwaltete Europaische Daten-
bank fir Medizinprodukte (Eudamed). Die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten wer-
den von der Datenbank automatisch Uber eingegangene Meldungen benachrichtigt.

Nach den Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 missen die Mit-
gliedstaaten daflir Sorge tragen, dass die in ihrem Hoheitsgebiet aufgetretenen Vorkomm-
nisse und die dort von Herstellern durchgefihrten SicherheitsmaBnahmen im Feld zentral
bewertet werden. Des Weiteren legen die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746
detailliert das Vorgehen der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten fest, sofern ihre Be-
wertung ergibt, dass von einem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht. So ist vorgege-
ben, dass zunachst erreicht werden sollte, dass der Hersteller die fir die Risikobeseitigung
oder -minimierung erforderlichen MaBnahmen eigenverantwortlich veranlasst. Nur falls er
dies nicht, nicht ausreichend oder nicht rechtzeitig tut, soll die zustandige Behdrde die ge-
eigneten MaBnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihnrem nationalen
Markt zu untersagen oder zu beschranken, das Produkt zurlickzurufen oder vom Markt zu
nehmen. Die Europaische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten sind Uber die an-
geordneten MaBnahmen Uber Eudamed zu informieren. Damit ist zugleich ein sog. Schutz-
klauselverfahren eingeleitet. Das bedeutet, dass alle anderen Mitgliedstaaten und die Eu-
ropdische Kommission innerhalb von zwei Monaten Einwande gegen die MaBnahmen er-
heben kénnen. Werden Einwande erhoben, entscheidet die Europaische Kommission im
Wege eines Durchflhrungsrechtsaktes, ob die MaBnahme gerechtfertigt ist oder nicht. Wer-
den keine Einwande erhoben, gilt die angeordnete MaBnahme als gerechtfertigt und muss
von den anderen Mitgliedstaaten entsprechend national umgesetzt werden.

Insbesondere vor diesem Hintergrund sollen abweichend von der bisherigen Aufgabenver-
teilung zwischen Bund und L&ndern die zustédndige Bundesoberbehérde auch zu Anord-
nungen von MaBnahmen gegentiber den betroffenen Wirtschaftsakteuren erméchtigt wer-
den, soweit dies zur Risikoabwehr erforderlich ist. Die Behdrden der Lander werden zudem
verpflichtet, die zustandige Bundesoberbehdrde unverziglich zu informieren, wenn sie im
Rahmen ihrer allgemeinen Marktliberwachungstétigkeiten Erkenntnisse erlangen, dass von
einem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht oder ausgehen kénnte. Fur die Anordnung
von MaBnahmen zur Risikoabwehr gegenlber den Wirtschaftsakteuren sollen die Markt-
Uberwachungsbehdrden der Lander in Abweichung zur bisherigen Rechtslage jedoch nur
noch bei Gefahr im Verzug zustandig sein.

Die Ermachtigung der Bundesoberbehdrden zur Anordnung von MaBnahmen gegen alle
betroffenen Wirtschaftsakteure stellt eine Verschiebung der bisherigen Kompetenzen zu-
gunsten des Bundes dar. Auch wenn es in der Vergangenheit keine nennenswerten Prob-
leme mit der Aufteilung der Aufgaben zwischen Bundesoberbehérden und den Behdrden
der Lander gegeben hat (die Lander sind den Empfehlungen der Bundesoberbehdrden in
der Regel gefolgt), spricht fir eine Anderung das kinftig unmittelbar geltende Unionsrecht.
Anders als die Richtlinien regeln die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sehr
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detailliert das Verfahren fur den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares Risiko auf-
weisen. In diesen zentralisierten Verfahrensablauf passt es nicht, wenn die Behérde, die
die Risikobewertung durchzufiihren hat, nicht auch die Behérde ist, die als Ergebnis der
Risikobewertung die erforderlichen MaBnahmen ergreift und diese MaBnahmen gegenlber
den Mitgliedstaaten der Europaischen Union kommuniziert. Mit dem neuen Konzept wird
zudem die Rolle der Bundesoberbehérden insbesondere gegenltber den Herstellern von
Medizinprodukten sowie in der 6ffentlichen Wahrnehmung gestarkt.

Das zuklnftige Konzept zur Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern im Bereich
der Vigilanz begegnet keinen grundlegenden verfassungsrechtlichen Bedenken. Eine Auf-
gabentibertragung auf eine selbstandige Bundesoberbehdérde im Sinne des Artikels 87 Ab-
satz 3 Satz 1 Grundgesetz ist grundséatzlich unter Beachtung bestimmter Grenzen méglich:
Es dirfen — wie hier - nur solche Aufgaben auf eine Bundesoberbehdrde nach Artikel 87
Absatz 3 Satz 1 Grundgesetz Ubertragen werden, die zentral erflllt werden kénnen. Das
heiBt, die Angelegenheit muss fir das gesamte Bundesgebiet allein durch die Oberbe-
hérde, also ohne behdrdlichen Unter- und Mittelbau sowie ohne Zuhilfenahme der Landes-
behoérden, erledigt werden kénnen (BVerfGE 14, 197, 211).

Umsetzung der Vorgaben des ,Ubereinkommens des Europarats iiber die Filschung von
Arzneimittelprodukten und dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Ge-
sundheit darstellen” (sog. Medicrime-Konvention)

Am 28. Oktober 2011 wurde in Moskau durch den Europarat das ,Ubereinkommen des
Europarats Uber die Félschung von Arzneimitteln und dhnliche Verbrechen, die eine Bedro-
hung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen” unterzeichnet (Sammlung der Europaratsver-
trdge — Nummer 211). Durch diesen Vertrag soll eine enge Verbindung zwischen den Ver-
tragspartnern zur Verhitung und Bekdmpfung von Arzneimittel- und Medizinproduktefél-
schungen und &ahnlichen Straftaten geschaffen werden, die ihrem Wesen nach bereits
ernstlich die 6ffentliche Gesundheit gefahrden.

Damit die Bundesrepublik Deutschland das Ubereinkommen ratifizieren kann, ist eine vor-
herige Umsetzung im nationalen Recht erforderlich. Dieses Gesetzgebungsvorhaben dient
auch der Umsetzung dieser vertraglichen Vereinbarungen, die die Bundesrepublik
Deutschland als Mitglied des Europarats mit der Unterzeichnung dieser Ubereinkunft ver-
bindlich eingegangen ist.

Klinische Prifungen und Leistungsstudien

Mit den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 werden die Regelungen Uber die
Genehmigung von klinischen Priifungen und Leistungsstudien nunmehr europaweit ver-
bindlich vorgegeben. Dies erfordert eine Anpassung der bisherigen Regelungen tber Klini-
sche Prifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Di-
agnostika im deutschen Medizinprodukterecht. Bisher geltende Regelungen kénnen nur in-
soweit erhalten bleiben, als die unmittelbar geltenden Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 nationalen Gestaltungsspielraum eréffnen.

Das Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetz enthalt die erforderlichen Vorschriften, um die
in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fir klinische Prifungen und Leis-
tungsstudien vorgesehenen Genehmigungsverfahren um das national zu regelnde Verfah-
ren bei der Ethik-Kommission zu ergédnzen. Zudem werden die in den Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 erdffneten Gestaltungsspielrdume genutzt, um besondere
Schutzvorschriften fir Minderjahrige, fir nicht einwilligungsfahige Personen sowie flr auf
gerichtliche oder behdérdliche Anordnung in einer Anstalt untergebrachte Personen auf-
rechtzuerhalten.
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Erganzend zu den in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Mindestanforderungen
wird ferner geregelt, unter welchen weiteren Voraussetzungen sogenannte sonstige klini-
sche Prifungen (hierbei handelt es sich vornehmlich um akademische klinische Prifungen)
durchgefiihrt werden dirfen. Das Gesetz legt erganzende Schutzvorschriften flr die Pri-
fungsteilnehmer fest, regelt das nach dem Unionsrecht vorgeschriebene Verfahren bei der
Ethik-Kommission und schreibt die Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung bei der zu-
stéandigen Bundesoberbehdrde vor. Der zustandigen Bundesoberbehdrde sind dartber hin-
aus in sonstigen klinischen Prifungen auftretende schwerwiegende unerwiinschte Ereig-
nisse zu melden.

Die bisher in der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV)
enthaltenen Vorschriften zu den Anforderungen an die Priifer, Aufzeichnungs- und Mittei-
lungspflichten sowie zur Uberwachung werden nun im Medizinprodukte-Durchflihrungsge-
setz geregelt.

1l. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in Artikel 1 bis 15 folgt aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1, 11, 12, 19, 20, 24 des Grundgesetzes.

Im Einzelnen:

Artikel 1 und 2: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir den Erlass und die Anderung
des Medizinprodukte-Durchflihrungsgesetzes folgen fir die Strafvorschriften aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes und fur die medizinprodukterechtlichen Regelun-
gen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes.

Artikel 3: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch folgt aus der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 12 (Sozialversicherung).

Artikel 4 und 5: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Heilmit-
telwerbegesetzes folgt aus der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 des Grundgesetzes (Recht der Medizinprodukte).

Artikel 6 und 7: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Arznei-
mittelgesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der
Arzneien).

Artikel 8 und 9: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Lebens-
mittel- und Futtermittelgesetzbuches folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grund-
gesetzes (Recht der Lebensmittel, der Bedarfsgegenstande und der Futtermittel). Bei der
Anderung handelt es sich um die Anpassung der bundeseinheitlichen Regelungen in dem
Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Futtermittelgesetzes an die Vorgaben und die
Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746. Den An-
forderungen an die Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes in
Verbindung mit Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grundgesetzes wird damit entsprochen.

Artikel 10 und 11: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Elektro-
und Elektronikgerategesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 24 des Grundgesetzes
(Recht der Abfallwirtschaft).
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Artikel 12 und 13: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Che-
mikaliengesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der
Gifte).

Artikel 14 und 15: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Pro-
duktsicherheitsgesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes
(Recht der Wirtschaft) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Arbeitsrecht
einschlieBlich des Arbeitsschutzes). Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (Recht der Wirtschaft)
wird in stéandiger Rechtsprechung weit ausgelegt. Das Bundesverfassungsgericht ordnet
dieser Kompetenz nicht nur alle das wirtschaftliche Leben und die wirtschaftliche Betétigung
regelnden Normen zu, die sich in irgendeiner Weise auf die Erzeugung, Herstellung und
die Verteilung von Gltern des wirtschaftlichen Bedarfs beziehen, sondern auch den Ver-
braucherschutz. Die Anderung dienen der Anpassung der bundeseinheitlichen Regelungen
an die Vorgaben und die Terminologie der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746. Den Anforderungen der Erforderlichkeit im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 des
Grundgesetzes wird damit genlgt.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Ver-

tragen vereinbar. Er dient der Durchfihrung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)

2017/746.

Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 haben gemanB Artikel 288 Absatz 2

des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) allgemeine Geltung,

sind in allen ihren Teilen verbindlich und gelten unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. Einer

wiederholenden Wiedergabe von Teilen einer Verordnung setzt das sog. Wiederholungs-

verbot des Gerichtshofs der Europaischen Union (EuGH) Grenzen. Es soll verhindern, dass

die unmittelbare Geltung einer Verordnung verschleiert wird, weil die Normadressaten tber

den wahren Urheber des Rechtsaktes oder die Jurisdiktion des EuGH im Unklaren gelassen

werden (EuGH, Rs. C-34/73, Variola, Rn. 9 ff.; EuGH, Rs. C-94/77, Zerbone, Rn. 22/27).

VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Managementregeln und Indikatoren der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie wurden
gepruft und, soweit einschlagig, beachtet.

3. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand entstehen nicht.

4. Erfillungsaufwand

4.1 Erfillungsaufwand der Biirgerinnen und Biirger nach Vorgaben

Es sind keine Veréanderungen beim Erfullungsaufwand fir die Burgerinnen und Blrger in-

folge der erforderlichen Anpassung der gesetzlichen Regelungen an die Verordnungen
(EU) 2017/245 und (EU) 2017/246 zu erwarten.
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4.2 Erfullungsaufwand der Wirtschaft nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schatzung des Erfullungsaufwands des Normadressaten Wirtschaft
infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU)
2017/245 und (EU) 2017/746 anhand der einzelnen Vorgaben dargestellt.

Der Erfullungsaufwand der Wirtschaft erhéht sich durch die Anpassung der nationalen Ge-
setzgebung an die EU-Verordnungen geschéatzt um insgesamt 2,3 Mill. Euro jahrlich. Der
Anstieg beruht allein auf der Zunahme der Bulrokratiekosten aus Informationspflichten. Die-
ser ist nahezu vollstéandig durch die zuklnftige Pflicht fir Anpasser von Produkten begrin-
det, ihren Patientinnen und Patienten eine Erklarung aushé&ndigen zu muissen. Betroffen
sind Produkte, die der Risikoklasse | angehéren, zentral hier Korrekturbrillen aus augenop-
tischen Betrieben. Erfolgt die Aushandigung der Erklérung eigensténdig auf einem extra
ausgedruckten Bogen Papier, so wirde schatzungsweise — trotz minimalem Aufwand fur
den Einzelfall von 10 Sekunden zum Aushandigen und 10 Cent Druckkosten — aufgrund
der hohen Fallzahl eine laufende Gesamtbelastung im angegebenen Millionen-Bereich re-
sultieren. Die Hohe der zukinftigen Kosten wird also entscheidend davon beeinflusst, ob
bereits sowieso vorhandene Ubermittlungswege zur Pflichterfillung mitgenutzt werden kén-
nen. So ist eine Méglichkeit fiir eine gesamtkostensparende Vorgehensweise, die Erklarung
innerhalb der individuellen Rechnung fir die Patientin oder den Patienten zu integrieren
oder dort in gekrzter Form auf die umfassende Erklarung hinzuweisen, die dann von einer
Patientin oder einem Patienten bei Bedarf angefordert werden kann.

Die neuen Belastungen fir die Wirtschaft wurden anhand des KMU-Testleitfadens geprtift.
Besondere Regelungen fur kleinere und mittlere Unternehmen kommen nicht in Betracht,
da die Erfullungsaufwand auslésenden Vorschriften ohnehin nahezu ausschlieBlich KMU
betreffen.

Informationspflicht 1: Anzeige der beabsichtigten Tatigkeitsaufnahme durch Be-
triebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse Ill her-
stellen, bei der zustéandigen Behérde; § 4 Abs. 2 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz | Sachkosten Personal- Sachkos- [ Erfallungs-
wand in| in Euro /|in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Std. pro | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall Fall Euro
1.285 5,1 27,80 0 3 0 3
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
15 5,1 27,80 0 0,04 0 0,04

Die beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare
Sonderanfertigungen der Risikoklasse Ill herstellen, wird zukinftig infolge der Anpassung
des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 anzeigepflichtig,
um fir diese Sonderanfertigungen und Sonderanfertiger eine adaquate Marktliberwachung
durch die zustandigen Behdrden zu gewahrleisten. Hierbei handelt es sich aktuell und auch
in den kommenden Jahren in erster Linie um Produkte in Eigenherstellung der Kranken-
hauser, die dort auch in Betrieb genommen werden. Es ist ein technologischer Trend zur
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Individualisierung von Klasse Il Produkten zu sehen, aber eine Marktdurchdringung ist der-
zeit nicht zu erkennen, so dass davon auszugehen ist, dass entsprechende Meldungen
eher die Ausnahme darstellen.

Im Jahr 2017 gab es 1.942 Krankenh&user in Deutschland (Quelle: Statistisches Bundes-
amt). Darunter sind 1.592 allgemeine Krankenhauser, an denen Operationen durchgeflihrt
werden (d.h. ohne sonstige Krankenhduser, wie z. B. reine Psychiatrie/Neurologie, reine
Tages- oder Nachtkliniken) und die somit flr die Fertigung von implantierbaren Sonderan-
fertigungen der Klasse Il in Frage kommen (Quelle: Statistisches Bundesamt). Zum Ver-
gleich: Im Jahr 2016 gab es 1.607 allgemeine Krankenh&user (Quelle: Statistisches Bun-
desamt). Es ist davon auszugehen, dass (nahezu) alle allgemeinen Krankenhauser in
Deutschland bereits implantierbare Sonderanfertigungen der Risikoklasse Il anfertigen.
Zudem geht die Zahl der Krankenh&user in Deutschland (im Saldo) seit Jahren zuriick
(Quelle: Statistisches Bundesamt), so dass neue Tatigkeitsaufnahmen flir implantierbare
Sonderanfertigungen der Klasse Il aufgrund der Neugriindung von Krankenh&usern eher
unwahrscheinlich sind.

Tendenziell werden im Bereich der endoprothetischen Versorgung mit Hift-, Schulter- und
Knieimplantaten Sonderanfertigungen fir Patientinnen und Patienten individuell angefer-
tigt, so dass der Blick auf diese Implantate der Risikoklasse Il fokussiert wird. Eine beab-
sichtigte Tatigkeitsaufnahme von Sonderanfertigungen wirde hier auf jeden Fall melde-
pflichtig. Ausgehend von Verdéffentlichungen des Instituts fir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) wurden im Jahr 2017 in 1.277 Krankenhausern in
Deutschland Huftimplantationen und in 1.116 Krankenh&usern Knieimplantationen durch-
gefuhrt (Unterschiedliche Standorte eines Krankenhauses, an denen die Operationen
durchgefliihrt werden, werden jeweils als eigenes Krankenhaus gezahlt). Im Jahr 2016 fan-
den in 1.292 Krankenhdusern in Deutschland Huftimplantationen und in 1.148 Krankenhau-
sern Knieimplantationen statt. Es wird angenommen, dass in einem Krankenhaus (zumeist)
sowohl Huft-, Schulter- als auch Knieimplantate eingesetzt werden, so dass (nahezu) alle
Krankenhauser, in denen Knie- und Schulterimplantate eingesetzt werden, bereits durch
die Eingriffe fir HUftimplantate gezahlt werden. Um hier einen Puffer einzubauen, wird die
Zahl der Krankenhauser, an denen diese Art der Operationen durchgeftihrt werden, fiir das
Jahr 2017 auf 1.285 und fir 2016 auf 1.300 aufgerundet. Auch an dieser Stelle ist die Zahl
der Krankenh&user (im Saldo) zurlickgegangen, so dass neue Tatigkeitsaufnahmen in Ver-
bindung mit Sonderanfertigungen bei Huft-, Schulter- und Knieimplantaten aufgrund der
Neugriindung von Krankenhausern eher unwahrscheinlich sind.

Die genauen Inhalte der Meldung werden durch eine zukinftige Rechtsverordnung noch
bestimmt werden. Zur ersten Abschétzung des entstehenden Aufwands kann eine im Sys-
tem der Erflllungsaufwandsmessung des Statistischen Bundesamts vorhandene, ver-
gleichbare Informationspflicht herangezogen werden, der Anzeige vor dem erstmaligen In-
verkehrbringen von Medizinprodukten nach § 25 Abs. 1 MPG (StBA-interne IP-ID
2006112813592127). Statt postalisch wird die Anzeige zu den Sonderanfertigungen jedoch
elektronisch Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts flir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) Gbermittelt. Die Bearbeitung der Anzeige erfordert
ein mittleres Qualifikationsniveau (bewertet mit dem entsprechenden Lohnsatz von Wirt-
schaftsabschnitt Q ,Gesundheits- und Sozialwesen*). (Quelle: Statistisches Bundesamt).

Geht man als MaximalgréBe davon aus, dass alle 1.285 Krankenhd&user, die Hift-, Schulter-
und Knieimplantate bereits einsetzen, Sonderanfertigungen bei diesen Implantaten beab-
sichtigen und dies (nachtréglich) melden missten, so betragt der hierdurch entstehende
einmalige Aufwand fir die Krankenh&user insgesamt 3 Tsd. Euro. Dieser Betrag liegt somit
deutlich im unteren Bagatellfallbereich. Werden zusatzlich noch 15 Meldungen jahrlich an-
genommen, die von anderen Einrichtungen flr die beabsichtigte Anfertigung von Sonder-
anfertigungen von Medizinprodukten der Risikoklasse Il erfolgen, so belaufen sich die lau-
fenden Kosten auf 35 Euro pro Jahr.
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Informationspflicht 2: Anderungsanzeige durch Betriebe und Einrichtungen, die im-
plantierbare Sonderanfertigungen der Klasse lll herstellen; § 4 Abs. 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
15 5,1 27,80 0 0,04 0 0,04

Ebenso werden nachtragliche Anderungen der Angaben bei den Betrieben und Einrichtun-
gen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse Il herstellen, in Zukunft anzeige-
pflichtig. Werden jahrlich 15 Anderungsmitteilungen angenommen und Zeitaufwand sowie
Qualifikationsniveau/Lohnsatz von der vorhergehenden Informationspflicht Gbernommen,
so belaufen sich die laufenden Kosten auf 35 Euro pro Jahr.

Informationspflicht 3: Dokumentationspflichten durch Anpasser und Vorlage auf Ver-

langen; § 5 Abs. 5 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Die zentralen Medizinprodukte, fur die die Dokumentation anzufertigen ist, sind Korrektur-
brillen und HOrgeréte, somit sind in erster Linie Betriebe der Augenoptik und Hérakustik von
dieser Informationspflicht betroffen. Die vorzuhaltende Dokumentation umfasst die schriftli-
che arztliche Verordnung, Angaben zur Identifizierung der Patientin/des Patienten und des
Produkts sowie eine Erklarung, dass das Produkt dem geltenden Stand der Technik ent-
spricht. In Deutschland werden pro Jahr 12,8 Millionen Korrekturbrillen durch augenopti-
sche Betriebe verkauft (Verkdufe im Jahr 2018, siehe Zentralverband der Augenoptiker und
Optometristen, ZVA, Hrsg.: Augenoptik in Zahlen, Branchenbericht 2018/19, S. 8), fir die
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dann aufgrund der gesetzlichen Anderungen die Dokumentationen verpflichtend zu erstel-
len sind. In Hérakustikbetrieben werden jahrlich rund 1,3 Mill. neue Hoérsysteme angepasst
(Anpassungen im Jahr 2017, siehe Zahlen und Fakten, 63. Internationaler Horakustiker-
Kongress, 17. bis 19.10.2018, Hannover), was zukiinftig zu dokumentieren ist.

Es ist davon auszugehen, dass diese Dokumentationen zum einen bereits heute sowieso
— ohne gesetzliche Verpflichtung — von den Augenoptik- und Horakustikbetrieben aus fach-
lichen Griinden und zur Kundenbetreuung angelegt und aufbewahrt werden. Zum anderen
sind diese Unterlagen ggf. bereits gesetzlich erforderlich, insofern es sich um dokumenta-
tionspflichtige Sonderanfertigungen handelt. Somit wirden durch die neue Dokumentati-
onspflicht hier blrokratiebedingt keine zuséatzlichen Aufwande und Kosten entstehen.

Informationspflicht 4: Aushandigung einer Erklarung an Patientin/Patienten durch
Anpasser; § 5 Abs. 5 Satz 2 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- | Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
12,8 Mio | 0,17 28 0,10 1.016 1.280 2.296

Infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 sind zukinftig Anpasser von Produkten verpflichtet, eine Erklarung an die Pati-
entinnen und Patienten abzugeben mit Angaben zu dessen ldentifizierung, zur Identifizie-
rung des Produkts sowie zur Erklarung, dass das Produkt dem geltenden Stand der Technik
entspricht. Dies betrifft zukUnftig Produkte, die der Risikoklasse | angehdren, zentral hier
Korrekturbrillen aus augenoptischen Betrieben. Nicht betroffen sind hingegen Brillen, die
nicht individuell angepasst werden, wie etwa Brillen mit vorgefertigten Sehstérken aus Dro-
geriemarkten. Fur Produkte, die héheren Klassen zugeordnet sind — wie etwa Kontakitlin-
sen, externe Hoérgerate oder Zahnkronen zur Klasse lla —, sind bereits solche Erklarungen
in komplexerer Form bereit zu halten und auszuhandigen, so dass hier keine neue Ver-
pflichtung hinzukommt.

Die Belastungszunahme durch die zukinftig verpflichtende Aushéndigung der Erklarung
insbesondere fir die jahrlich 12,8 Millionen Korrekturbrillen, die in augenoptischen Betrie-
ben angepasst werden (siehe vorhergehende Informationspflicht), hangt sehr von der mog-
lichen Art der Ubermittlung ab. Erfolgt die Aushandigung der Erklarung eigenstandig auf
einem extra ausgedruckten Bogen Papier, so wiirden schatzungsweise — trotz minimalem
Aufwand fiir den Einzelfall von 10 Sekunden zum Aushandigen und 10 Cent Druckkosten
— aufgrund der hohen Fallzahl insgesamt jahrliche Personalkosten in Héhe von rund 1 Mill.
Euro und Sachkosten in H6he von rund 1,3 Mill. Euro zusétzlich fir die augenoptischen
Betriebe entstehen (der Zeitaufwand wird hierbei bewertet mit einem Lohnsatz von 28
Euro/Stunde fir ein mittleres Qualifikationsniveau gemaBs dem Wirtschaftsabschnitt G ,Han-
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del; Instandhaltung und Reparatur von Kraftfahrzeugen®, dem die Augenoptiker/-optikerin-
nen unter Abteilung 47 (Einzelhandel) als Unterklasse zugeordnet sind). Da die Vorgabe
eine Informationspflicht ist, flieBt die Belastungszunahme auch in den Blrokratiekostenin-
dex (BKI) ein.

Die Héhe der zukiinftigen Gesamtbelastung wird also entscheidend davon beeinflusst, ob
bereits sowieso vorhandene Ubermittlungswege zur Pflichterfillung mitgenutzt werden kén-
nen. So ist eine Mdglichkeit fir eine gesamtkostensparende Vorgehensweise die Erklarung
innerhalb der individuellen Rechnung flr die Patientin oder den Patienten zu integrieren (so
dass quasi keine Druckkosten und Ubergabekosten extra entstehen), wie dies am Beispiel
von externen Hoérgeraten zum Teil bereits heute fir die Erklarung zu Medizinprodukte der
Klasse lla der Fall ist. Bei letzteren wird auch die Méglichkeit genutzt, in gekirzter Form auf
die umfassende Erklarung hinzuweisen, die dann von einer Patientin oder einem Patienten
bei Bedarf angefordert werden kann. Es ist natirlich zu beachten, dass sich die Kostenzu-
nahme fir den einzelnen Fall dadurch wahrscheinlich nicht wesentlich und spirbar redu-
ziert, in der Summe aber der Anstieg der Gesamtkosten deutlich begrenzt wird.

Informationspflicht 5: Antrag eines Sponsors zur Entscheidung durch Bundesober-
behdérde, ob klinische Priifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig; § 9 Abs.
3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
3 2.340 68,70 8 8

Aufgrund der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 unter Nutzung der nationalen Freirdume wird es zukinftig
maoglich werden, dass Sponsoren einen Antrag bei der zustédndigen Bundesoberbehdérde
stellen kénnen, ob eine klinische Prifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist
oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelungen fur Arzneimittel gemaB § 21 Abs. 4
AMG statt; dort kann der Antrag jedoch nur durch die zustéandige Landesbehdrde und nicht
durch den Sponsor gestellt werden. Die bereits im System der Blrokratiekostenmessung
vorliegenden Informationen zum Arzneimittelgesetz werden flir die Schatzung des zukiinf-
tigen Aufwands bei den Medizinprodukten als Referenz herangezogen. So werden von den
Landesbehérden rund 10 Antrége pro Jahr mit Bezug auf klinische Prifungen von Arznei-
mitteln zur Entscheidung durch die Bundesoberbehérden eingereicht, ob diese genehmi-
gungspflichtig sind oder nicht (Ergebnis der Recherchen zur vorhandenen Verwaltungsvor-
gabe IP-ID 2012071115211210_01X, § 21 Abs. 4 AMG im Rahmen der Nachmessung des
Regelungsvorhabens NKR-Nr. 1787). Insgesamt werden jahrlich rund 1.050 Antréage (An-
gabe von 2016, vorhandene Informationspflicht StBA-interne [P-Nr.
200612071414364x_30X) fur Arzneimittel gemaBn § 7 Abs. 1 GCP-V (Verordnung Uber die
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Anwendung der Guten Praxis bei der Durchfihrung von klinischen Priufungen mit Arznei-
mitteln zur Anwendung am Menschen) bei den Ethik-Kommissionen auf zustimmende Be-
wertung gestellt. Der Anteil der Antrage an die Bundesoberbehdérden zur Entscheidung Uber
die Genehmigungspflicht von klinischen Prifungen von Arzneimitteln an allen Antragen an
die Ethik-Kommissionen betragt also 0,01.

Umgerechnet auf 130 Antrage an die Ethik-Kommissionen fir eine zustimmende Bewer-
tung der klinischen Prifung eines Medizinprodukts geméaB § 22 Abs. 1 MPG (StBA-interne
IP-ID 2010101209371104_30X) wird es sich um jahrlich einen Antrag handeln, der bei der
Bundesoberbehérde gestellt wird, damit diese entscheidet, ob eine genehmigungspflichtige
klinische Prifung eines Medizinprodukts vorliegt (als Puffer werden 3 Antrage als Fallzahl
verwendet). Geht man groBzligig davon aus, dass der Sponsor flr die Antragsstellung zur
Uberprifung, ob die Studie genehmigungspflichtig ist oder nicht, (maximal) genau so viel
Zeit benttigt wie fir die Antragsstellung bei der Ethik-Kommission selbst (39 Stunden je
klinische Prifung), so ergibt sich ein zusatzlicher Personalaufwand von rund 8 Tsd. Euro
jahrlich (bei einer monetaren Bewertung der erforderlichen Bearbeitungszeit mit dem Lohn-
satz, der fur ein hohes Qualifikationsniveau im verarbeitenden Gewerbe (Wirtschaftsab-
schnitt C) anfallt.

Informationspflicht 6: Antrag einer Konformitatsbewertungsstelle auf Benennung;
Sprachenregelung; § 13 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Die Antrage von Konformitatsbewertungsstellen auf Benennung nach Artikel 38 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/746 und die dazu erforder-
lichen Unterlagen sowie die fir die Durchflihrung des Benennungsverfahrens nach Artikel
39 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/746 erforder-
lichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die Zentralstelle
der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als zu-
stéandige Benennungsbehdrde hat bisher bereits Englisch fur die Antragsunterlagen akzep-
tiert. Eine bereits bestehende Praxis wird jetzt gesetzlich geregelt, so dass hier keine Be-
lastungsanderung (Entlastung) fir die antragsstellenden Unternehmen und Einrichtungen
ausgewiesen wird.

Informationspflicht 7: Anzeige von Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diag-
nostika einbeziehen und bei denen ausschlieBlich Restproben verwendet werden, bei
Bundesoberbehorde; § 35 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Inwieweit diese Informationspflicht, die in Artikel 58 Abs. 2 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 bereits vorgegeben ist und im MDG nur naher ausgestaltet wird, tatsachlich fr
die Praxis relevant wird und zu zusétzlichen Belastungen der Wirtschaft fihrt, ist mit dem
derzeitigen Kenntnisstand nicht zu beantworten. Diese wéren aber nicht dem MDG anzu-
rechnen.

4.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schatzung des Erfullungsaufwands des Normadressaten Verwal-
tung infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 anhand der einzelnen Vorgaben dargestellt. Flr die Vor-
gaben wird jeweils unterschieden, ob die Verwaltung auf Bundes- oder auf Landes-/Kom-
munalebene von den gesetzlichen Anderungen betroffen ist.

Der geschatzte Erfillungsaufwand der Verwaltung betragt jahrlich knapp 2 Mill. Euro. Der
einmalige Umstellungsaufwand betragt 1,5 Mill. Euro. Bei letzterem handelt es sich fast
ausschlieBlich um Kosten auf Bundesebene, hervorgerufen durch die Einrichtung bzw. den
Aufbau eines erweiterten elektronischen Informations- und Datenbanksystems Uber Medi-
zinprodukte als zukunftig erforderliche IT-Infrastruktur durch das Deutsche Institut fir Me-
dizinische Dokumentation und Information (DIMDI). Die hierfir anfallenden, grob geschatzt
1,5 Mill. Euro Aufbaukosten verteilen sich auf eine Einfihrungsphase von ca. 2 Jahren.
Rund 2/3 der jahrlichen Kosten fallen auf Landesebene an, rund 1/3 auf Bundesebene. Der
gréBte Kostenzuwachs auf Bundesebene, geschatzt 575 Tsd. Euro im Jahr, entsteht nach
Beendigung der Aufbauphase durch den laufenden Betrieb und die Pflege des Informa-
tions- und Datenbanksystems Uber Medizinprodukte beim DIMDI. Der gréBte Kostenzu-
wachs auf Landesebene, 525 Tsd. Euro jéhrlich, entsteht durch die zukiinftig auch fir wis-
senschaftliche klinische Prifungen von Medizinprodukten erforderliche Probandenversi-
cherung. Die nun fir wissenschaftliche klinische Prifungen gesetzlich vorausgesetzte An-
tragstellung bei den Ethik-Kommissionen auf eine zustimmende Bewertung verursacht zu-
dem eine jahrliche Belastungszunahme von 212 Tsd. Euro fir die antragsstellenden (uni-
versitaren) Forschungseinrichtungen. Die zukinftige Ausweitung der Besetzung der Ethik-
Kommissionen (zum Beispiel mit Medizintechniker/-technikerinnen bzw. Medizinphysiker/-
physikerinnen) fihrt zu einer Erhéhung des laufenden Aufwands auf Landesebene um 400
Tsd. Euro pro Jahr.

In der Ex-ante-Schéatzung konnten zum jetzigen Zeitpunkt nicht alle Kostenpunkte, vor allem
auf Bundesebene, bericksichtigt werden, da die genauen Modalitaten aufgrund der schwie-
rigen Ubergangsphase auf das neue europdische Medizinprodukterecht zum jetzigen Zeit-
punkt nur schwer absehbar sind.
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Verwaltungsvorgabe 1: Bearbeitung der Anzeige zur beabsichtigten Tatigkeitsauf-
nahme von Betrieben und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen
der Klasse lll herstellen, durch die zustandige Behorde (Land); § 4 Abs. 2 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

1.285 105 40,80 92 92

Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

15 105 40,80 1 1

Die beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare
Sonderanfertigungen der Risikoklasse Il herstellen, wird zukinftig infolge der Anpassung
des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 anzeigepflichtig,
um flr diese Sonderanfertigungen und Sonderanfertiger eine adaquate Marktiberwachung
durch die zustandigen Behdérden zu gewahrleisten (siehe fur weitere Erlauterungen die In-
formationspflicht 1 im Abschnitt zum Normadressaten Wirtschaft). Entsprechend gibt es fir
die Verwaltung auf Landesebene eine sog. ,Spiegelvorgabe* zur Bearbeitung der Anzeigen.
Geht man als MaximalgréBe davon aus, dass alle 1.285 Krankenhauser, die Hiift-, Schulter-
und Knieimplantate bereits einsetzen, Sonderanfertigungen bei diesen Implantaten beab-
sichtigen und dies (nachtréaglich) melden mussen, liegt der hierdurch insgesamt entste-
hende einmalige Erfillungsaufwand flr die zustédndigen Landesbehdrden zur Bearbeitung
der Anzeigen unter 100 Tsd. Euro. Zur Bearbeitung einer einzelnen Anzeige (in der Lauf-
bahngruppe des gehobenen Dienstes) sind geschéatzt rund 1 % Stunden erforderlich. Wer-
den zusatzlich noch 15 Meldungen jahrlich angenommen, die von anderen Einrichtungen
fir die beabsichtigte Anfertigung von Sonderanfertigungen von Medizinprodukten der Risi-
koklasse Il erfolgen und von den Landesbehdrden bearbeitet werden, so betrégt deren
laufender Erflllungssaufwand 1 Tsd. Euro pro Jahr (zu den Lohnkosten hier und nachfol-
gend siehe StBA (Hrsg.): Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsaufwands
in Regelungsvorhaben der Bundesregierung, Dezember 2018. Anhang VII, Lohnkostenta-
belle Verwaltung, S. 56).

Verwaltungsvorgabe 2: Bearbeitung der Anderungsanzeige von Betrieben und Ein-
richtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse Il herstellen, durch
die zustandige Behorde (Land); § 4 Abs. 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0
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Jahrlicher Erflllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
15 105 40,80 1 1

Ebenso werden nachtragliche Anderungen der Angaben bei den Betrieben und Einrichtun-
gen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse Ill herstellen, zukiinftig anzeige-
pflichtig. Werden jéhrlich entsprechend zur Informationspflicht 2 der Wirtschaft 15 Ande-
rungsmitteilungen angenommen, die von den Landesbehdrden zu bearbeiten sind, und
Zeitaufwand sowie Qualifikationsniveau/Lohnsatz von der vorhergehenden Verwaltungs-
vorgabe Ubernommen, so belaufen sich die laufenden Kosten auf 1 Tsd. Euro pro Jahr.

Verwaltungsvorgabe 3: Antrag einer zustandigen Landesbehorde zur Entscheidung
durch Bundesoberbehérde, ob klinische Prifung oder Leistungsstudie genehmi-
gungspflichtig (Land); § 9 Abs. 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

3 1.500 60,50 5 5

Zukunftig wird es méglich werden, dass Sponsoren oder Landesbehdérden einen Antrag bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde stellen kénnen, ob eine klinische Prifung oder Leis-
tungsstudie genehmigungspflichtig ist oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelun-
gen far Arzneimittel gemaBn § 21 Abs. 4 AMG statt. Die bereits im System der Erfillungs-
aufwandsmessung des Statistischen Bundesamtes vorliegenden Informationen zum Arz-
neimittelgesetz werden fiir die Schatzung des zukinftigen Aufwands bei den Medizinpro-
dukten als Referenz herangezogen (fir weitere Erlauterungen siehe oben im Abschnitt zum
Erflllungsaufwand der Wirtschaft unter der dazugehdérigen Informationspflicht 5 fiir die
Sponsoren). In Relation zu 130 Antragen an die Ethik-Kommissionen auf eine zustimmende
Bewertung der klinischen Prifung von Medizinprodukten gemaB § 22 Abs. 1 MPG (StBA-
interne IP-ID 2010101209371104_30X) wird es sich (unter Berticksichtigung eines Puffers)
um 3 Antrége jahrlich handeln, die von den Landesbehérden der zustédndigen Bundesober-
behdrde vorgelegt werden, damit diese entscheidet, ob es sich um eine genehmigungs-
pflichtige klinische Prifung handelt oder nicht. Der Aufwand, der hierdurch den Landesbe-
hérden maximal entsteht, wird groBzlgig in Analogie zur Zeit fir die Bundesoberbehdérde
angesetzt, den Antrag zu bearbeiten (aufgrund der aus friheren Nachmessungen des Er-
flllungsaufwands zum Arzneimittelgesetz vorliegenden Informationen sind es rund 25 Stun-
den je Antrag, siehe die nachfolgende Verwaltungsvorgabe). Die Bearbeitung erfolgt
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schwerpunktmaBig durch Beschéftigte der Laufbahngruppe des héheren Dienstes. Insge-
samt wird ein zukinftig neuer Erfallungsaufwand fur die Landesbehdrden von rund 5 Tsd.
Euro pro Jahr geschétzt.

Verwaltungsvorgabe 4: Entscheidung durch Bundesoberbehdérde, ob klinische Pri-
fung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig; § 9 Abs. 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

6 1.500 65,40 10 10

ZukUnftig wird es méglich werden, dass Sponsoren oder Landesbehdrden einen Antrag bei
der zustandigen Bundesoberbehdrde stellen kénnen, ob eine klinische Prifung oder Leis-
tungsstudie genehmigungspflichtig ist oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelun-
gen fur Arzneimittel gemaB § 21 Abs. 4 AMG statt; dort kann der Antrag bei der Bundes-
oberbehdrde jedoch nur durch die zustédndige Landesbehdérde und nicht durch den Sponsor
gestellt werden. Die Verwaltungsvorgabe ist die ,Spiegelvorgabe“ zur Bearbeitung der An-
trage seitens der Sponsoren und der Landesbehérden durch die zustédndige Bundesober-
behoérde, das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Die bereits im System der Blrokratiekostenmessung vorliegenden Informationen zum Arz-
neimittelgesetz werden flr die Schatzung des zuklnftigen Aufwands bei den Medizinpro-
dukten als Referenz herangezogen (flr weitere Erlauterungen siehe im Abschnitt zum Er-
fOllungsaufwand der Wirtschaft unter der dazugehérigen Informationspflicht 5 fir die
Sponsoren). Hier wird von 6 Antragen pro Jahr ausgegangen (zum einen von den Sponso-
ren, zum anderen von den Landesbehérden), die von der Bundesoberbehdrde zu bearbei-
ten und zu entscheiden sind. Aus den aus friheren Nachmessungen des Erfullungsauf-
wands zum Arzneimittelgesetz vorliegenden Informationen wird eine Bearbeitungszeit flir
die Bundesoberbehdérde von rund 25 Stunden je Antrag angesetzt (Ergebnis der Recher-
chen zur vorhandenen Verwaltungsvorgabe IP-ID 2012071115211210_01X, § 21 Abs. 4
AMG im Rahmen der Nachmessung des Regelungsvorhabens NKR-Nr. 1787). Die Bear-
beitung erfolgt schwerpunktmaBig durch Beschaftigte in der Laufbahngruppe des héheren
Dienstes. Der zukinftige laufende Aufwand fir die Bundesoberbehérde liegt schatzungs-
weise bei insgesamt rund 10 Tsd. Euro pro Jahr.

Verwaltungsvorgabe 5: Besetzung einer Ethik-Kommission und Sitzungsteilnahme
(Land); § 22 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- | Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
1.144
(Sitzun- 480 40,80 373 373
gen)
308 12 (Tage-
. ) geld)
dosirst. 27 27
K 75 (Reisekos-
am-
ten)
mern)
Insg. 373 27 400

Die 52 Ethik-Kommissionen in Deutschland, die u. a. zu Antragen fir klinische Prifungen
von Medizinprodukten und fur Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika Stellung nehmen,
sind auf Landesebene in der Regel bei den Universitatskliniken und den Landeséarztekam-
mern angesiedelt. Mit Blick auf die technische Komplexitat von Medizinprodukten soll den
interdisziplinar zu besetzenden Ethik-Kommissionen zukiinftig auch eine Person angehd-
ren, die auf dem Gebiet der Medizintechnik Erfahrung hat. Gedacht wird dabei insbeson-
dere auch an die in den Gesundheitseinrichtungen tatigen Medizintechniker/-technikerin-
nen bzw. Medizinphysiker/-physikerinnen. Welcher Aufwand den Universitatskliniken und
Landeséarztekammern durch die Berufung der neuen Mitglieder und deren Stellvertreter ein-
malig entsteht, kann derzeit nicht abschlieBend abgeschatzt werden. Bei Universitatsklini-
ken erfolgt die Wahl oder der Vorschlag von Kommissionsmitgliedern durch die Fakultats-
oder Fachbereichsréte.

Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen sind ehrenamtlich t&tig; sie erhalten Aufwands- und
Reisekostenentschadigungen geman der landesrechtlichen Regelungen. Die Teilnahme
der Medizintechniker/-technikerinnen bzw. Medizinphysiker/-physikerinnen als neue Mit-
glieder an den Sitzungen ist als Erfillungsaufwand zu berlcksichtigen. Die Kommissionen
tagen in der Regel 14-tagig. Ausgehend von 44 Arbeitswochen werden im Durchschnitt 22
Sitzungstermine jahrlich anstehen mit einer angesetzten Sitzungsdauer von 8 Stunden. So-
mit finden fUr alle 52 Ethik-Kommissionen pro Jahr insgesamt 1.144 Sitzungen statt. Um
die Schatzung einheitlich zu gestalten, unabhéngig von den landesrechtlichen Regelungen
zu den Aufwandsentschadigungen, wird ein Lohnsatz angesetzt, der jenem der Beschaftig-
ten der Laufbahngruppe des gehobenen Dienstes auf Landesebene entspricht. Hinzu kom-
men Sachkosten in Form von Tagegeld und Reisekosten (Bahnfahrkarte) fir die zukinfti-
gen neuen Mitglieder der 14 Ethik-Kommissionen, die bei den Landesarztekammern ange-
siedelt sind, da diese im Unterschied zu den Mitgliedern der Kommissionen an den Univer-
sitatskliniken, die in der Regel Beschéftigte der Kliniken sind, zu den 22 Sitzungsterminen
reisen mussen (Fallzahl: 14 x 22 = 308). Insgesamt betragen die zuklnftigen laufenden
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Kosten durch die Pflicht, dass neue Mitglieder (hier: Medizintechniker/-technikerinnen bzw.
Medizinphysiker/-physikerinnen) an den Sitzungen der Ethik-Kommissionen teilnehmen
(unter der Annahme, dass sich an der Ubrigen Besetzung der Gremien nichts éndert), ge-
schatzt rund 400 Tsd. Euro zusétzlich pro Jahr.

Verwaltungsvorgabe 6: Abschluss einer Probandenversicherung fur eine sonstige
klinische Prifung (Land); § 24 Abs. 2 Nr. 1 MDG i.V.m. § 17 Abs. 1 Nr. 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erflllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflillungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

30 17.500 525 525

Der Abschluss einer Probandenversicherung wird im Rahmen des in Artikel 82 Abs. 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 vorgegeben nationalen Regelungsauftrags auch flr wissen-
schaftliche klinische Priifungen, zuklnftig im MDG als ,sonstige klinische Prufungen” be-
zeichnet, verpflichtend. Diese wissenschaftlichen klinischen Prifungen sind bislang im
deutschen Medizinproduktegesetz (MPGQG) nicht explizit genannt und berlcksichtigt (weiter-
gehende Erlauterungen, auch zur Bestimmung der Fallzahl, befinden sich unter der nach-
folgenden Verwaltungsvorgabe ,Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommis-
sion fir eine sonstige klinische Prifung®). Aufgrund von Hochrechnungen der vorliegenden
Informationen werden bislang geschatzt rund 200 klinische Prifungen von Medizinproduk-
ten pro Jahr, da akademische Studien, auBerhalb der Bestimmungen und Verpflichtungen
der §§ 20 ff. MPG gesehen und eingestuft. Damit sind auch die Pflichten, die aus den §§
20 ff. MPG entstehen, fir diese Studien nicht relevant. Somit kommen fir sonstige klinische
Prufungen im Rahmen des zukinftigen MDG neue Pflichten hinzu. Die universitaren For-
schungseinrichtungen, die diese akademischen klinischen Prifungen haufig initiieren, sind
methodisch dem Normadressaten Verwaltung zugeordnet, da sie in erster Linie der Lehre
und Ausbildung oder der wissenschaftlichen Grundlagenforschung dienen und somit ho-
heitliche Aufgaben erflllen.

Eine neue gesetzliche Verpflichtung stellt der Abschluss einer Probandenversicherung dar.
Die Abschlussgebuhr fur die Versicherung fallt einmalig an und beléauft sich schatzungs-
weise auf circa 5 Tsd. bis 30 Tsd. Euro fur eine klinische Prifung (im Durchschnitt als sehr
grobe Naherung also 17,5 Tsd. Euro). Die Versicherer kalkulieren die Abschlussgebuhr fur
die Versicherung am Risiko (abhangig vom Produkt) und an der Anzahl der Probanden. Fir
die jahrlich 200 wissenschaftlichen klinischen Prifungen auBerhalb des bisherigen natio-
nalen Medizinprodukterechts wird davon ausgegangen, dass sie in der Mehrzahl — zu rund
85 % gleich 170 Studien — unter die Ausnahmeregelung zur Genehmigungspflicht nach §
23b MPG, zukiinftig § 24 Abs. 4 MDG, fallen werden, so dass fiir sie auch weiterhin keine
Versicherung abgeschlossen werden muss (weitergehende Erlauterungen befinden sich
unter der nachfolgenden Verwaltungsvorgabe). Fir rund 15 % der wissenschaftlichen =
sonstigen klinischen Prifungen von Medizinprodukten pro Jahr (= 30 Studien), die bislang
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auBerhalb der MPG-Regelungen standen, wirde die Pflicht hingegen zu erfillen sein,
wodurch sich zusatzliche Sachkosten in Héhe von insgesamt rund 525 Tsd. Euro jahrlich
ergeben.

Verwaltungsvorgabe 7: Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission
fr eine sonstige klinische Prifung (Land); § 25 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl Zeitauf- Lohn- Kosten in | Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro /| Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall Std. pro Euro
Fall
pro For-
schungsein-
richtung
(Klin. Priifun- 3.500
gen nach
§24 Abs. 4
MDG)
pro For-
schungsein-
richtung
(Klin. Priifun- 12.500
gen nach
§24 Abs. 4
MDG)
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl Zeitauf- Lohn- Sachkos- | Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin ten in | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro /| Euro pro | in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall Std. pro | Fall Euro
Fall
960
(Datener-
170 fassung/
-Ubermitt-
(klin.  Prdfun- | lung  via
gen nach | zentralem 60,50 165 165
§ 24 Abs. 4 | Erfas-
MDG) sungssys-
tem
DIMDI)
30 1.560 60,50
_ 47 47
(klin.  Prafun-

gen nicht
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nach § 24
Abs. 4 MDG)
Insg. 212 212

Klinische Prifungen von Medizinprodukten aus wissenschaftlichen Zwecken werden zu-
kinftig unter dem Begriff ,sonstige klinische Priufungen®im MDG berticksichtigt. Eine sons-
tige klinische Prifung istin § 3 Abs. 4 MDG wie folgt bestimmt:

,Sonstige klinische Prifung” im Sinne von Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 und
dieses Gesetzes ist eine klinische Prifung, die nicht Teil eines systematischen und geplan-
ten Prozesses zur Produktentwicklung oder der Produktbeobachtung eines gegenwartigen
oder kunftigen Herstellers ist und die nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitat
eines Produkts mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 nachzuweisen. Sie
dient der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen und erfolgt auBer-
halb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XV Teil A Ziffer 1a) der Verordnung
(EU) 2017/745.

Wie bereits ausgefihrt, sind die universitaren Forschungseinrichtungen, die die wissen-
schaftlichen, zukinftig sonstigen klinischen PrGfungen haufig initiieren, methodisch dem
Normadressaten Verwaltung zugeordnet, da sie in erster Linie der Lehre und Ausbildung
oder wissenschaftlichen Grundlagenforschung dienen und somit hoheitliche Aufgaben er-
fallen.

Bislang sind wissenschaftliche/akademische klinische Prifungen im deutschen Medizinpro-
duktegesetz (MPG) nicht explizit genannt und bertcksichtigt. Allerdings ist es umstritten,
ob diese Studien nicht dennoch unter die Regelungen und Vorgaben der §§ 20 ff. MPG
fallen. Abhangig vom Land und der Ethik-Kommission gibt es hierzu unterschiedliche Sicht-
weisen. Aufgrund der vorliegenden, hochgerechneten Informationen werden von den ge-
schatzt rund 485 wissenschaftlichen klinischen Prifungen von Medizinprodukten pro Jahr
bereits rund 285 unter den Bestimmungen und Vorgaben des MPG durchgefihrt, insbeson-
dere (bei rund 245 Studien, d. h. 85 %) mit Bezug auf die Ausnahmeregelung zur Geneh-
migungspflicht nach § 23b MPG. Fir mehr als die Halfte der jahrlich durchgefihrten aka-
demischen klinischen Prifungen wird sich also hinsichtlich des Erfillungsaufwands voraus-
sichtlich nichts (wesentlich) andern, da auch die Ausnahmeregelung nach § 23b MPG in
das neue MDG tGbernommen wird (§ 24 Abs. 4 MDG).

Die verbleibenden rund 200 akademischen klinischen Priifungen von Medizinprodukten pro
Jahr werden bislang auBerhalb der Bestimmungen und Verpflichtungen der §§ 20 ff. MPG
gesehen und eingestuft. Damit sind auch die Pflichten, die aus den §§ 20 ff. MPG entste-
hen, fir diese Studien nicht relevant. Somit kommen fiir sonstige klinische Prifungen neue
Pflichten im Rahmen des zukinftigen MDG hinzu, was zu einem Zuwachs beim Erfullungs-
aufwand fur etwas weniger als die Halfte der wissenschaftlichen klinischen Prifungen von
Medizinprodukten fuhrt. Diese Studien fallen bisher zwar nicht unter die bundesrechtlichen
Vorgaben aus dem MPG, aber sie unterliegen berufsrechtlichen Vorgaben, wonach Antrage
fr eine verpflichtende berufsrechtliche Beratung nach landesrechtlichen Regelungen bei
den Ethik-Kommissionen einzureichen sind. Den Forschungseinrichtungen, die akademi-
sche klinische Prifungen durchfihren wollen, entsteht bereits heute Erfullungsaufwand, um
diesen Vorgaben nachzukommen. Somit ist fir die Schatzung hier nur die Differenz zwi-
schen den bisherigen Aufwanden infolge der landesrechtlichen Regelungen und den zu-
kinftigen infolge des MDG auszuweisen.

Auch far die jahrlich 200 wissenschaftlichen klinischen Prifungen auBerhalb des bisherigen
nationalen Medizinprodukterechts wird davon ausgegangen, dass sie in der Mehrzahl —
abgeleitet aus den oben genannten Werten zu rund 85 % (= 170 Studien) — unter die Aus-
nahmeregelung zur Genehmigungspflicht nach § 23b MPG, zukinftig § 24 Abs. 4 MDG,
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fallen werden. In diesen Fallen drfte es fUr die Forschungseinrichtungen aufgrund der vor-
liegenden Informationen zu keinen (gréBeren) Anderungen beim regelmaBigen Zeitauf-
wand zur Vorbereitung und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und Antrdge kom-
men. Infolge der zuklnftig verpflichtenden Datentibermittlung tber das elektronische zent-
rale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI) ist mit einem zusatzlichen Aufwand von durchschnittlich 2 Arbeitstagen je
Studie zu rechnen. Umgekehrt entfallt der Papierausdruck der Unterlagen, wie sie an die
Ethik-Kommissionen bislang (haufig) zu tGbermitteln waren. Unter der Bedingung, dass an-
sonsten keine groBeren Anderungen notwendig sind, bewegt sich der zuséatzliche laufende
Aufwand fir die Antragstellung dieser wissenschaftlichen klinischen Prifungen nach § 24
Abs. 4 MDG als Folge der veranderten Datenerfassung und -Ubermittlung bei zukinftig ins-
gesamt 165 Tsd. Euro pro Jahr. AuBerdem dirften nach den vorliegenden Informationen
einer Forschungseinrichtung, deren klinische Prifungen unter § 24 Abs. 4 MDG eingeord-
net werden, wahrend der Einflhrungsphase einmalige Kosten/ein einmaliger Umstellungs-
aufwand in Héhe von durchschnittlich 3,5 Tsd. Euro entstehen, da Schulungen erforderlich
werden sowie interne Prozesse, Unterlagen etc. umgestellt werden missen.

Far 15 % der jahrlich durchgefihrten wissenschaftlichen klinischen Prifungen von Medizin-
produkten (d. h. fir 30 der 200 Studien), die bislang auBerhalb der MPG-Regelungen durch-
gefuhrt wurden, kdnnen hingegen gréBere Veranderungen beim Erflllungsaufwand zur
Vorbereitung und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und Antrége infolge der kom-
plexeren MDG-Gesetzgebung resultieren. Im System der Erflllungsaufwandsmessung des
Statistischen Bundesamtes ist die Informationspflicht ,Antrag auf zustimmende Bewertung
einer Ethik-Kommission®“ gemaB § 22 Abs. 1 MPG (StBA-interne IP-ID 2010101209371104)
vorhanden. Der dort gemessene Zeitaufwand flr die Vorbereitung eines Antrags, zum Aus-
fullen der erforderlichen Formulare bzw. zur Datenerfassung, zur Datenlbermittlung und
zur Nachbearbeitung (zum Beispiel um weitere Unterlagen auf Nachfrage vorzulegen) so-
wie zur Teilnahme an regelmaBigen Schulungen betragt im Durchschnitt 39 Stunden, knapp
eine Arbeitswoche, je klinische Prifung. Wartezeiten und Zeitaufwéande, die nicht gesetzes-
bedingt, sondern aus Eigeninteresse (z. B. aus fachlichen Grinden) sowieso anfallen wur-
den, sind hier nicht enthalten.

Die 39 Stunden werden somit als maximaler Zeitaufwand angesetzt, den die Forschungs-
einrichtungen zukunftig far die jahrlich 30 wissenschaftlichen (sonstigen) klinischen Prifun-
gen von Medizinprodukten, die derzeit noch auBerhalb des MPG bewertet werden, je Studie
zu tragen haben. Auf Basis der vorliegenden Informationen wird nach vorsichtigen Schét-
zungen ein Drittel dieses Aufwands im gegenwartigen (berufsrechtlich geregelten) Antrags-
verfahren benétigt, also rund 13 Stunden je Studie. Somit sind zukiinftig (bedingt auch
durch die umfangreicheren Unterlagen, die eingereicht werden muissen) 26 Stunden zu-
satzlich fir eine Forschungseinrichtung erforderlich, um eine sonstige klinische Prifung bei
einer Ethik-Kommission zu beantragen. Insgesamt bewegt sich der zusatzliche laufende
Aufwand in Verbindung mit der zukiinftigen Antragsstellung fir eine sonstige klinische Pri-
fung, die nicht nach § 24 Abs. 4 MDG durchgefiihrt werden kann, bei 47 Tsd. Euro jahrlich.
Die Bearbeitung geschieht hierbei in den (universitdren) Forschungsinstituten durch Be-
schéftigte, die der Laufbahngruppe des hdheren Dienstes oder einer vergleichbaren auf
Landesebene angehdren. Die einmaligen Kosten, die einer Forschungseinrichtung, deren
klinische Prifungen von Medizinprodukten nicht nach § 24 Abs. 4 MDG durchgefihrt wer-
den, wahrend der Einfihrungs-/Umstellungsphase entstehen, liegen im Durchschnitt ge-
schatzt bei 12,5 Tsd. Euro fur Schulungen und fur die Umstellung von internen Prozessen,
Unterlagen etc.

Verwaltungsvorgabe 8: Bearbeitung Antrag fir eine sonstige klinische Prifung und
Ubermittlung Entscheidung durch Ethik-Kommission (Land); § 25 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

Jahrlicher Erflllungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
30 690 60,50 21 21

Wie oben dargestellt, kdnnen fur 15 % der jahrlich beantragten wissenschaftlichen klini-
schen Prifungen von Medizinprodukten (= 30 Studien), die bislang auBerhalb der MPG-
Regelungen standen, gréBere Verdnderungen beim Erflllungsaufwand zur Vorbereitung
und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und Antrége infolge der komplexeren MDG-
Gesetzgebung resultieren. Nach den vorliegenden Informationen ist davon auszugehen,
dass sich dadurch auch der Aufwand der Ethik-Kommissionen erhéht, diese Antrége zu
bearbeiten. Hierbei geht es in erster Linie um Arbeiten, die fir die Vor- und Nachbereitung
der eingegangenen Antrage erforderlich sind. Die Anzahl der Sitzungstermine, die gegen-
wartig im 14-tagigen Turnus stattfinden, wird sich eher nicht verandern. Grundsatzlich zu
beachten ist, dass sich, abhangig von der Art der beantragten klinischen Prifungen, die
jeweiligen Bearbeitungszeiten, die eine Ethik-Kommission bendtigt, deutlich unterscheiden
kénnen.

Nach vorsichtigen Schatzungen betragt der derzeitige Aufwand durchschnittlich 11,5 Stun-
den fir eine Ethik-Kommission, einen eingegangenen Antrag fur eine akademische klini-
sche Prifung eines Medizinprodukts gemaB den landesspezifischen, berufsrechtlichen Re-
gelungen zu bearbeiten. Aufgrund der komplexeren Verfahren als Folge der MDG-Vorga-
ben wird nach den vorliegenden Informationen einerseits davon ausgegangen, dass sich
die Bearbeitungszeit fur eine Ethik-Kommission um die Halfte erhéht, andererseits verdop-
pelt. Als Median ergabe sich dann zukiinftig eine Bearbeitungszeit von rund 23 Stunden je
gestellten Antrag, d. h. die bisherige Bearbeitungszeit wiirde sich im Mittel um 11,5 Stunden
erhdhen. Bezogen auf die Antrage fir 30 Studien, die zu bearbeiten sind, wirde ein zusatz-
licher laufender Aufwand in Héhe von 21 Tsd. Euro in Form von Personalkosten fiir die
Ethik-Kommissionen pro Jahr entstehen, der hierbei verwendete Lohnsatz fir die Kommis-
sionsmitglieder entspricht der Laufbahngruppe des hdheren Dienstes auf Landesebene.
Zudem entsteht laufender Aufwand durch das zukiinftige Abrufen der Antragsunterlagen
Uber die Datenbanken des elektronischen zentralen Erfassungssystems des Deutschen In-
stituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), da die Unterlagen bis dato
den Ethik-Kommissionen in mehreren Exemplaren in Papierform zur Verflgung gestellt
wurden. Fir erforderliche Einfuhrungsschulungen der Kommissionsmitglieder in die neue
Gesetzgebung ist ggf. auBerdem mit einem einmaligem Umstellungsaufwand zu rechnen.

Verwaltungsvorgabe 9: Anzeige der sonstigen klinischen Priifung bei der Bundes-
oberbehdérde nach Erhalt der zustimmenden Bewertung der Ethik-Kommission
(Land); § 26 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Léander:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

Jahrlicher Erflllungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
30

Die genauen Modalitaten werden in einer noch zu erlassenden Rechtsverordnung genauer
bestimmt, so dass zum jetzigen Zeitpunkt noch keine Schatzung des méglichen Aufwands
erfolgen kann. Es ist aber davon auszugehen, dass Anzeigen Uber ein zentrales elektroni-
sches Erfassungssystem zumindest mittelfristig zu Verfahrensvereinfachungen im System
fihren werden.

Verwaltungsvorgabe 10: Bearbeitung der positiv bewerteten Anzeige der sonstigen
klinischen Priifung durch Bundesoberbehérde (Bund); § 26 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Die genauen Modalitaten werden in einer noch zu erlassenden Rechtsverordnung genauer
bestimmt, so dass zum jetzigen Zeitpunkt noch keine genaue Schéatzung des mdglichen
Aufwands erfolgen kann. Es ist aber davon auszugehen, dass Anzeigen Uber ein zentrales
elektronisches Erfassungssystem zumindest mittelfristig zu Vereinfachungen im System
fihren werden. Die Anzeige bei der zustandigen Bundesoberbehérde dient in erster Linie
der Bereitstellung von Unterlagen fir den Fall der Bearbeitung von schwerwiegenden un-
erwinschten Ereignissen und Produktmangeln in einer sonstigen klinischen Prifung (§ 28
MDG, Verwaltungsvorgabe 15), so dass bei der Bundesoberbehdrde allein durch den Erhalt
der Anzeige Uber das elektronische Erfassungssystem kein zusatzlicher Erfillungsaufwand
entstehen wird.

Verwaltungsvorgabe 11: Uberwachung von sonstigen klinischen Priifungen durch
Landesbehorden (Land); § 26 Abs. 2 MDG
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Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflillungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Aufgrund der vorliegenden Informationen wird sich der Uberwachungsaufwand bei den Lan-
desbehdrden infolge der gesetzlichen Anderungen flr die sonstigen klinischen Prifungen
von Medizinprodukten nicht verandern.

Verwaltungsvorgabe 12: Anzeige von Anderungen bei einer sonstigen klinischen
Prifung gegenitiber Ethik-Kommission und Bundesoberbehérde (Land); § 27 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflillungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Anderungsmeldungen miissen fiir wissenschaftliche klinische Priifungen von Medizinpro-
dukten bereits heute nach den landesrechtlichen Regelungen an die Ethik-Kommissionen
erfolgen, so dass von keinen (wesentlichen) Anderungen ausgegangen wird. Zukinftig neu
ist die Meldung Giber das elektronische zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts
fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), was zu Anderungen (Entlastun-
gen) beim Aufwand fihren kann.

Verwaltungsvorgabe 13: Bearbeitung der Anzeige von Anderungen bei einer sonsti-
gen klinischen Priifung durch Ethik-Kommission (Land); § 27 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Anderungsmeldungen miissen fiir wissenschaftliche klinische Priifungen von Medizinpro-
dukten bereits heute nach den landesrechtlichen Regelungen an die Ethik-Kommissionen
erfolgen und von diesen bearbeitet werden, so dass nicht von (wesentlichen) Anderungen
ausgegangen wird. ZukUnftig neu ist der Abruf der Meldung Uber das elektronische zentrale
Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI), was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fihren kann.

Verwaltungsvorgabe 14: Bearbeitung der Anzeige von Anderungen bei einer sonsti-
gen klinischen Priifung durch Bundesoberbehérde (Bund); § 27 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Siehe oben Verwaltungsvorgabe 10. Auch die Anderungsanzeige bei der zustandigen Bun-
desoberbehdrde dient in erster Linie der Bereitstellung von Unterlagen fir den Fall der Be-
arbeitung von schwerwiegenden unerwlnschten Ereignissen und Produktmé&ngeln in einer
sonstigen klinischen Prifung (§ 28 MDG, Verwaltungsvorgabe 15), so dass bei der Bun-
desoberbehdérde allein durch den Erhalt der Anzeige Uber das elektronische Erfassungs-
system kein zusatzlicher Erflllungsaufwand entstehen wird.

Verwaltungsvorgabe 15: Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis-
sen (SAE) und Produktméangeln bei sonstigen klinischen Priifungen an Bundesober-
behérde (Land); § 28 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Léander:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

250 100 60,50 442,50 25 111 136

Die Pflicht, ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (SAE) oder einen Produktmangel
auch bei wissenschaftlichen bzw. zuklnftig sonstigen klinischen Prifungen von Medizin-
produkten an die zustandige Bundesoberbehérde — dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) — elektronisch via dem zentralen Erfassungssystem des Deut-
schen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zu melden, wurde
im Rahmen des in Artikel 82 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgegebenen nationa-
len Gestaltungsspielraums eingefthrt. Fur die Schatzung des Erflillungsaufwands wird auf
eine im System der Erflllungsaufwandsmessung des Statistischen Bundesamtes vorhan-
dene Informationspflicht der Medizinproduktehersteller zuriickgegriffen (StBA-interne IP-ID
2016062010042701_21A/30A): Fur klinische Prifungen, die von den Herstellern initiiert
werden, werden gegenwartig aufgrund der Verpflichtung nach § 3 Abs. 5 MPSV jahrlich
rund 1.000 SAE-Einzelmeldungen abgegeben. In eine einfache Relation zu den 130 Antra-
gen auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission gemaB § 22 Abs. 1 MPG (StBA-
interne IP-ID 2010101209371104) gesetzt, ist die Anzahl der Einzel-Meldungen das 8-fa-
che der Zahl der Antrage bei den Kommissionen.

Es ist davon auszugehen, dass SAE-Meldungen zukiinftig vor allem bei den jahrlich 30
wissenschaftlichen/sonstigen Prifungen vorkommen kénnen (Herleitung der Anzahl siehe
oben unter der Verwaltungsvorgabe 7), die komplexer sind und nicht unter die Ausnah-
meregelung nach § 24 Abs. 4 MDG fallen. Deren Anzahl multipliziert mit dem Faktor 8 ergibt
240 zukunftig notwendige SAE-Meldungen. Da aber auch fur (weniger komplexe) sonstige
klinische Prifungen mit einer Ausnahmeregelung nach § 24 Abs. 4 MDG SAE-Meldungen
zuklnftig zu erfolgen haben, wird eine Anzahl von insgesamt 250 erforderlichen Meldungen
pro Jahr angenommen. Der hier erforderliche Zeitaufwand wird ebenfalls von der Informa-
tionspflicht der bisherigen SAE-Einzelmeldung nach § 3 Abs. 5 MPSV (ibernommen (1 Std.
und 40 Min. je Meldung). Zusétzlich werden Sachkosten infolge der Beauftragung von ex-
ternen Dienstleistern berticksichtigt (442,50 Euro je SAE-Meldung). Zu beachten ist, dass
sich die genannte Informationspflicht auf Unternehmen (Hersteller von Medizinprodukten)
bezieht, wahrend fur die Schétzung hier universitare Forschungseinrichtungen im Fokus
stehen. Ggf. werden daher die universitaren Forschungsinstitute die Téatigkeiten der Dienst-
leister selbst Gbernehmen, wodurch dann zwar Sachkosten wegfallen, sich der (mit Lohn-
kosten bewertete) Zeitaufwand aber erhéhen wiirde. Aus Griinden der Einheitlichkeit wer-
den Zeitaufwande und Sachkosten aus der Informationspflicht fiir die Schatzung hier un-
verandert Ubernommen. Flr geschéatzt 250 zukinftig erforderliche SAE-Meldungen, die
sich auf sonstige klinische Priufungen von Medizinprodukten beziehen, sind dann jahrlich
Gesamtkosten in Héhe von insgesamt ca. 136 Tsd. Euro auf Seiten der (universitaren) For-
schungseinrichtungen zu erwarten.
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Verwaltungsvorgabe 16: Bearbeitung der Meldung eines schwerwiegenden uner-
winschten Ereignisses (SAE) oder Produktmangels bei sonstigen klinischen Priifun-
gen durch die zustandige Bundesoberbehérde (Bund); § 28 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
250 80 65,40 22 22

Die 250 zukinftig zusatzlich anfallenden Meldungen Uber das Vorliegen eines schwerwie-
genden unerwlinschten Ereignisses oder Produktmangels (SAE-Meldung), die sich auf
sonstige klinische Prifungen von Medizinprodukten beziehen (Herleitung siehe die vorher-
gehende Verwaltungsvorgabe), werden durch die zustandige Bundesoberbehdrde, dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bearbeitet. Auch hierfir kann
der Erflllungsaufwand einer bereits vorhandenen Verwaltungsvorgabe herangezogen wer-
den (StBA-interne IP-ID 2015072411182501_01A). Im Durchschnitt benétigt die zustandige
Bundesoberbehérde gegenwartig zur Bearbeitung einer elektronisch erfolgten SAE-Einzel-
meldung geman § 3 Abs. 6 i. V.m. § 7 Abs. 2 MPSV 1 Std. und 20 Min. Zur monetaren
Bewertung des Zeitaufwandes dient der Lohnsatz fir die Laufbahngruppe des héheren
Dienstes auf Bundesebene. Durch die Bearbeitung der geschétzt jahrlich 250 SAE-Meldun-
gen fur sonstige klinische Prifungen von Medizinprodukten entsteht der Bundesoberbe-
hérde ein zusatzlicher laufender Aufwand in Héhe von insgesamt 22 Tsd. Euro.

Verwaltungsvorgabe 17: Anzeige des Aussetzens und Abbruchs einer sonstigen kli-
nischen Priufung an Ethik-Kommission, Bundesoberbehérde und Landesiberwa-
chungsbehorde (Land); § 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Die Meldung durch eine (universitére) Forschungseinrichtung, dass eine akademische Kli-
nische Prifung eines Medizinprodukts ausgesetzt oder abgebrochen wird, ist auch heute
schon an die Ethik-Kommissionen erforderlich, so dass hier kein neuer Aufwand infolge des
MDG entstehen wiirde. Neu ist der elektronische Meldeweg Uber das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI),
was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiihren kann. Durch die nun ebenfalls
erforderliche Meldung an die zustandige Bundesoberbehdrde (Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, BfArM) ist kein zusatzlicher Aufwand zu erwarten, da die Meldung
an alle Adressaten Uber das elektronische Erfassungssystem (parallel) erfolgt.

Verwaltungsvorgabe 18: Bearbeitung der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs ei-

ner sonstigen klinischen Prifung durch Ethik-Kommission (Land); § 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Léander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Es wird nicht davon ausgegangen, dass sich gegenuber der bisherigen Praxis etwas (we-
sentlich) andert. Neu ist auch hier der Abruf der Daten Uber das zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMD), was zu
Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiihren kann.

Verwaltungsvorgabe 19: Bearbeitung der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs ei-
ner sonstigen klinischen Prifung durch Bundesoberbehérde (Bund); § 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Siehe oben Verwaltungsvorgaben 10 und 14. Allein durch den Erhalt der Anzeige des Aus-
setzens oder Abbruchs einer sonstigen klinischen Prifung Uber das elektronische Erfas-
sungssystem des Deutschen Instituts flir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) entsteht bei der Bundesoberbehdérde kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Verwaltungsvorgabe 20: Bearbeitung der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs ei-
ner sonstigen klinischen Priifung durch Landesiiberwachungsbehérde (Land); § 30

MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflillungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Auch heute erfolgt bereits eine Meldung (Uber die Ethik-Kommissionen) an die Landesuber-
wachungsbehdérden, die dann von diesen zu bearbeiten ist, so dass hier keine (wesentliche)
Veranderung des Aufwands entsteht. Neu ist auch hier der Eingang der Meldungen tber
das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI), was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fihren kann.

Verwaltungsvorgabe 21: Erstellung eines Abschlussberichts nach Beendigung einer
sonstigen klinischen Prifung fiir Ethik-Kommission und Bundesoberbehérde
(Land);§ 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Aufgrund der berufsrechtlichen Regelungen auf Landesebene ist schon heute ein Ab-
schlussbericht nach Beendigung einer akademischen klinischen Prifung fur ein Medizin-
produkt zu erstellen und an die Ethik-Kommission zu tbermitteln. Neu ist zuklnftig auch
hier der geblindelte Meldeweg Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts
fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI). AuBerdem ist neu, dass auch fur
wissenschaftliche bzw. zukiinftig sonstige klinische Prifungen der Abschlussbericht an die
zustandige Bundesoberbehérde (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
BfArM) zu Ubermitteln ist. FUr letzteres wird kein zusatzlicher Aufwand erwartet, da die Mel-
dung an alle Adressaten (parallel) zur Meldung an die Ethik-Kommission erfolgt (siehe oben
Verwaltungsvorgabe 17).

Verwaltungsvorgabe 22: Priifung Abschlussbericht nach Beendigung einer sonsti-
gen klinischen Prifung durch Ethik-Kommission (Land); § 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Schon heute erhalten die Ethik-Kommissionen die Abschlussberichte fiir wissenschaftliche
klinische Prifungen von Medizinprodukten. Es ist davon auszugehen, dass sich am Auf-
wand zu deren Prifung nichts &ndern wird. Neu ist auch hier der Empfang und Abruf der
Berichte Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fur Medizinische Do-
kumentation und Information (DIMDI). Ggf. fallen dadurch Druckkosten bei den Ethik-Kom-
missionen an, die Berichte fir die Kommissionsmitglieder auszudrucken. Allerdings werden
umgekehrt diese Druckkosten fur die (universitdren) Forschungseinrichtungen, die die Kili-
nischen Prifungen durchgefiihrt haben, wegfallen, im Saldo wirde sich also keine Veran-
derung ergeben.

Verwaltungsvorgabe 23: Prifung Abschlussbericht nach Beendigung einer sonsti-
gen klinischen Priifung durch Bundesoberbehérde (Bund); § 30 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Siehe oben Verwaltungsvorgaben 10, 14 und 19. Allein durch den Erhalt des Abschlussbe-
richts nach Beendigung einer sonstigen klinischen Prifung Uber das elekironische Erfas-
sungssystem des Deutschen Instituts flr Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) entsteht bei der Bundesoberbehdrde kein zusatzlicher Erflllungsaufwand. Prif-
pflichten ergeben sich daraus nicht.

Verwaltungsvorgabe 24: Bearbeitung einer Anzeige einer Leistungsstudie, die thera-
piebegleitende Diagnostika einbeziehen und bei denen ausschlieBlich Restproben
verwendet werden, durch Bundesoberbehérde (Bund); § 35 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllung:
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro Euro insg.in T
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

Inwieweit diese Vorgabe, die aus Artikel 58 Abs. 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
resultiert, tatsachlich fir die Praxis relevant wird und zu zuséatzlichen Belastungen bei den
Bundesoberbehdrden flhrt, ist mit dem derzeitigen Kenntnisstand nicht zu beantworten.
Diese waren aber nicht dem MDG anzurechnen.

Verwaltungsvorgabe 25: Durchfithrung von Produktpriifungen und Uberpriifungen
der Produktionsverfahren im Betrieb des Herstellers oder bei dessen Unterauftrag-
nehmer durch Bundesoberbehérde (Bund); § 39 Abs. 2 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erfullungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0

§ 39 Abs. 2 MDG entspricht mit Blick auf Hersteller § 11 Abs. 1 MPSV, so dass kein zu-
satzlicher Erflllungsaufwand bei der zustandigen Bundesoberbehdérde entsteht. Inwieweit
sich durch die Ausweitung der Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung auf Bevoll-
machtigte und Importeure zusatzliche Belastungen ergeben, ist beim jetzigen Kenntnis-

stand zwar nicht absehbar, jedoch nach vorsichtiger Schatzung nicht zu erwarten.

Verwaltungsvorgabe 26: Mitteilung durch zustandige Behérde an Bundesoberbe-
hérde, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko darstellt (Bund/Land); § 43 Abs. 4
MDG i.V.m. § 45 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes / der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes / der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Es kommt zu einer Verlagerung der Zustandigkeiten; bisherige Pflichten der Lander werden
auf Bundesoberbehdrden (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM;
Paul-Ehrlich-Institut, PEI) Ubertragen. Es ist geplant, dass das zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) fir die
Meldungen genutzt wird. Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass Aufwénde, die durch
die gesetzlichen Anderungen bei den Landesbehdrden wegfallen, bei der Bundesoberbe-
hérde hinzukommen, so dass sich Ent- und Belastung (im Wesentlichen) ausgleichen wer-
den. Aussagen zum einmaligen Umstellungsaufwand des Bundes kdnnen zum jetzigen

Zeitpunkt noch nicht getroffen werden.
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Verwaltungsvorgabe 27: Einrichtung und Betrieb des Meldeportals durch das Deut-
sche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) fiir Meldungen
durch den Importeur oder Handler tiber eine schwerwiegende Gefahr des Medizin-
produkts (Bund); § 44 Abs. 1 und 3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

[

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

in Verwaltungsvorgabe 31 enthalten/mitgemessen
ahrlicher Erfillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

in Verwaltungsvorgabe 31 enthalten/mitgemessen

Verwaltungsvorgabe 28: Anordnung von RisikoabwehrmaBnahmen (Bund/Land);
§ 45 Abs. 1-3 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes / der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes / der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro

0 0 0 0 0 0 0

Die Zustandigkeiten werden verlagert und bisherige Pflichten der Lander werden auf Bun-
desoberbehdérden (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Paul-Ehrlich-Insti-
tut) Gbertragen. Grundsétzlich ist davon auszugehen, dass Aufwénde, die durch die gesetz-
lichen Anderungen bei den Landesbehérden wegfallen, bei den Bundesoberbehérden hin-
zukommen, so dass sich Ent- und Belastung (im Wesentlichen) ausgleichen werden. Aus-
sagen zum einmaligen Umstellungsaufwand des Bundes kénnen zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht getroffen werden.

Verwaltungsvorgabe 29: Beratung der zustandigen Bundesoberbehérden, der zu-
standigen Behérden und Benannten Stellen durch das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz (Bund); § 52 Abs. 5 MDG
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Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflillungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
11 480 65,40 6 6
11 480 43,40 4 4
Insg. 10 10

Neu ist die Verpflichtung des Bundesamts fiir Strahlenschutz (BfS) zur Beratung. Ausge-
hend von 11 Arbeitsmonaten (Standardwert) wird vereinfacht angenommen, dass umge-
rechnet ein Arbeitstag (zu 8 Std.) im Monat der Beratung durch das Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI) dient. Die Beratung erfolgt jeweils durch einen Be-
schaftigten des héheren und des gehobenen Dienstes. Da die Beratung nicht zwangslaufig
mit einer Dienstreise verbunden sein muss, sondern auch telefonisch oder per Videokonfe-
renz geschehen kann, werden Reisekosten etc. nicht ausgewiesen. Insgesamt werden dem
BfS geschétzt jahrliche Kosten in Héhe von rund 10 Tsd. Euro durch die Gesetzesanderung
und die Beratungspflicht entstehen. Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes entsteht

nicht.

Verwaltungsvorgabe 30: Beratung der zustandigen Bundesoberbehérden, der zu-
standigen Behorden und Benannten Stellen durch das Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik (Bund); § 52 Abs. 5 MDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erfullungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
0 0 0 0 0 0 0
Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min.  pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
11 480 65,40 6 6
11 480 43,40 4 4
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Insg. 10 10
Ebenso neu ist die Verpflichtung des Bundesamts fir Sicherheit in der Informationstechnik
(BSI), Beratungsleistungen zu erbringen. Es werden dieselben Annahmen getroffen wie
zuvor beim Bundesamt fur Strahlenschutz (BfS) fir dessen Beratungspflicht. Dementspre-
chend werden dem BfS jahrliche Kosten in Héhe von rund 10 Tsd. Euro zukinftig entste-
hen. Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes ist nicht zu erwarten
Verwaltungsvorgabe 31: Einrichtung/Aufbau und Betrieb/Pflege eines Informations-
und Datenbanksystems liber Medizinprodukte durch das Deutsche Institut fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information (Bund); § 53 MDG
Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl Zeitauf- Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satz in in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro /| Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall Std. pro Euro
Fall
6
héherer
Dienst
105.600 65,40 691 691
(3 Stellen
far 2
Jahre)
5
gehobener
Dienst
(2,5 Stel- 105.600 43,40 382 382
len

far 2

Jahre)

Externe
IT-Dienst-

leister 450.000 450 450
(insg. far 2

Jahre)

Insg. 1.073 450 1.523

Jahrlicher Erflllungsaufwand des Bundes:
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Fallzahl | Zeitauf- | Lohn- Sachkosten Personal- Sachkos- | Erflllungs-
wand in | satzin in Euro pro | kosten ten in Tsd. | aufwand
Min. pro | Euro / Std. | Fall in Tsd. Euro | Euro insg. in Tsd.
Fall pro Fall Euro
3
héherer 105.600 65,40 345 345
Dienst
3
gehobe- | 105.600 43,40 229 229
ner
Dienst
Insg. 575 575

Die geplanten gesetzlichen Anderungen im Medizinproduktebereich haben auch Auswir-
kungen auf die IT-Infrastruktur, die vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) betrieben wird. Ggf. ist diese neu aufzubauen oder anzupassen.
Die Vorgabe hier gilt ebenso als ,Klammer* flr alle anderen Aufgaben des DIMDI, die als
Folge der Anpassung an die EU-Verordnungen neu hinzu kommen und in Verbindung mit
der Bereitstellung und dem Betrieb der elektronischen, standardisierten Meldewege des
zentralen Erfassungssystems stehen. Die Ausgestaltung dieser Meldewege hat umgekehrt
Auswirkungen auf den Aufwand flr die Meldenden in Wirtschaft und Verwaltung.

Nach grober Schatzung werden fir die ca. 2-jahrige Einfihrungsphase 3 Stellen im héheren
und 2,5 Stellen im gehobenen Dienst zur Einrichtung bzw. zum Aufbau des elektronischen
Informations- und Datenbanksystems Uber Medizinprodukte beim DIMDI angesetzt. Hierzu
zahlt auch die erforderliche Anpassung bestehender IT-Strukturen. Mit den Lohnséatzen be-
wertet, die fur die Erfullungsaufwandsmessungen flir die Bundesebene verwendet werden
(bei 220 Arbeitstagen pro Jahr zu 8 Stunden als Standardwerte), ergeben sich flr diesen
2-Jahreszeitraum daher Personalkosten in Hohe von insgesamt 1,1 Mill. Euro (d. h. pro
EinfUhrungsjahr im Durchschnitt 536 Tsd. Euro). Hinzu kommen fur diese 2 Jahre insge-
samt 450 Tsd. Euro Sachkosten allein zur Beauftragung von externen IT-Dienstleistern. Fir
den laufenden Betrieb und die Pflege des IT-Systems nach der Aufbauphase werden schét-
zungsweise 3 Stellen im héheren und 3 Stellen im gehobenen Dienst veranschlagt. Der
laufende Erflllungsaufwand belduft sich damit auf 575 Tsd. Euro pro Jahr.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Fir das Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 ist mit Blick auf die unbefristeten EU-Verord-
nungen keine Befristung und keine Evaluierung vorgesehen.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte)

Zu Kapitel 1 (Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen)
Zu § 1 (Zweck des Gesetzes)

§ 1 betont den Zweck dieses Gesetzes. Das Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz enthalt
die notwendigen nationalen Regelungen zur Durchfihrung der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746. Dartber hinaus regelt das Gesetz den Bereich des Betrei-
bens und Anwendens von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika, welcher von den Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 nicht erfasst ist, sondern vielmehr der Rege-
lungshoheit der Mitgliedstaaten verbleibt.

Zu § 2 (Anwendungsbereich des Gesetzes)
Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich des Medizinprodukte-Durchflihrungsgesetzes erstreckt sich zu-
nachst nur auf die Produkte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745. In einem zweiten
Schritt wird mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 der An-
wendungsbereich des Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetzes auch auf In-vitro-Diagnos-
tika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 ausgedehnt (s. Artikel 2). Satz 2 bestatigt,
dass fur In-vitro-Diagnostika bis zum 25. Mai 2022 das Medizinproduktegesetz in der bis
zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung weiterhin gilt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt, entsprechend Artikel 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 klar, dass
auch fir die Zwecke dieses Gesetzes Medizinprodukte und ihr Zubehér, sowie die in An-
hang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefihrten und unter den Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2017/745 fallenden Produkte im Folgenden als ,,Produkte” bezeichnet
werden. Dies gilt auch fir In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehér im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/746.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ersetzt die inhaltsgleiche Regelung des § 2 Absatz 2 Satz 1 des Medizinprodukte-
gesetzes. Danach wird der Anwendungsbereich dieses Gesetzes fir das Anwenden, Be-
treiben und Instandhalten von Produkten, die nicht als Medizinprodukt in den Verkehr ge-
bracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anla-
gen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung eingesetzt werden, erweitert. Dem-
nach sind die Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung auch dann zu beachten,
wenn ein Produkt zweckentfremdet und nunmehr als Medizinprodukt eingesetzt wird. Diese
Produkte unterliegen zwar hinsichtlich ihres Inverkehrbringens oder ihrer Inbetriebnahme
nicht den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745, jedoch den Regularien der vorstehen-
den Rechtsverordnung.

Die Verordnung (EU) 2017/745 regelt gem&B Artikel 1 Absatz 1 abschlieBend das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten und ihrem Zubehdr auf dem
Unionsmarkt. GemaB Artikel 1 Absatz 16 der Verordnung (EU) 2017/745 berUhrt die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 hingegen nicht das Recht eines Mitgliedstaates, die Verwendung
bestimmter Arten von Produkten im Zusammenhang mit Aspekten, die nicht unter die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 fallen, einzuschrénken. Infolgedessen sind die Mitgliedstaaten wei-
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terhin berechtigt, das Betreiben, das Anwenden und das Instandhalten von Medizinproduk-
ten und solchen Produkten, die entgegen ihrer eigentlichen Zweckbestimmung als Medizin-
produkte zum Einsatz kommen, zu regulieren.

Zu § 3 (Erganzende Begriffsbestimmungen)
Zu Absatz 1

§ 3 erganzt die Begriffsbestimmungen der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746, die grundsétzlich im Rahmen der Rechtsanwendung zugrunde zu legen sind, um
solche, die fir die Anwendung des erganzenden nationalen Rechts notwendig sind.

Zu Absatz 2

Die erganzende Definition in Absatz 2 ist im Zusammenhang mit der Umsetzung des ,Uber-
einkommens des Europarats Uber die Falschung von Arzneimittelprodukten und &hnlichen
Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen vom 28. Oktober
2011 (sog. Medicrime-Konvention) zu sehen. Die erganzende Definition wurde aufgenom-
men, da die Verordnung (EU) 2017/745 nur gefalschte Produkte, worunter nach Artikel 1
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 sowohl gefalschte Medizinprodukte und ihr Zube-
hér sowie die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefihrten Produkte zu ver-
stehen sind, definiert. ,Gefalschte Teile und Komponenten® sind von der Verbotsnorm des
§ 7 erfasst; in der Verordnung (EU) 2017/745 hingegen nicht legal definiert. Zur Klarstellung
ist daher eine ergédnzende Definition erforderlich, welche sich an der Definition des ,ge-
falschten Produktes® in Artikel 2 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2017/745 orientiert.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt die in § 2 Nummer 17 des Medizinproduktegesetzes enthaltene Defi-
nition des Begriffs ,Fachkreise®. Dieser Begriff wird unter anderem auch in der nationalen
Regelung zum Medizinprodukteberater (§ 50) verwendet und bedarf daher der Ubernahme
in das Medizinprodukte-Durchfliihrungsgesetz.

Zu Absatz 4

Die Begriffsbestimmung dient erganzend zu Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 der
Klarstellung, was eine sonstige klinische Prifung im Sinne der genannten Verordnung und
dieses Gesetzes ist. In der Zusammenschau von Artikel 62 Absatz 1 und Artikel 82 Absatz
1 sowie unter Heranziehung von Erwagungsgrund 71 der Verordnung (EU) 2017/745 lasst
sich zwar ableiten, dass unter Artikel 82 nur eine klinische Prifung féallt, die nicht mit dem
Ziel durchgeflhrt wird, klinische Nachweise zu erbringen, aus denen die Konformitat des
Produkts mit den regulatorischen Anforderungen hervorgeht. Da jedoch Anhang XIV der
Verordnung (EU) 2017/745 bestimmt, dass im Rahmen der klinischen Bewertung eines
Produktes alle verfigbaren klinischen Daten zu ermitteln und zu bewerten sind, wird haufig
geschlussfolgert, dass jede klinische Prufung, ungeachtet mit welcher Zielstellung sie
durchgefihrt wird, der Konformitatsbewertung diene und daher unter Artikel 62 Absatz 1
und nicht unter Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 falle. Vor diesem Hinter-
grund bedarf es einer klarstellenden gesetzlichen Begriffsbestimmung. Dies auch deshalb,
weil in Umsetzung des nationalen Regelungsauftrages von Artikel 82 Absatz 2 unterschied-
liche Anforderungen an sonstige klinische Prifungen und solche, die unter Artikel 62 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, gestellt werden. Mit der Definition wird klargestellt,
dass eine sonstige klinische Prifung sich dadurch auszeichnet, dass sie zur Beantwortung
wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen dient, die nicht Teil eines klinischen Ent-
wicklungsplans eines Herstellers fir sein Produkt sind. Nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1a)
der Verordnung (EU) 2017/745 muss der Hersteller im Rahmen der fir den Konformitats-
nachweis erforderlichen klinischen Bewertung seines Produktes einen klinischen Entwick-
lungsplan aufstellen, der von ersten Machbarkeitsstudien tber konfirmatorische klinische
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Prifungen bis hin zu Nachmarktbeobachtungsstudien reicht. Klinische Prifungen, die Ge-
genstand eines solchen Entwicklungsplans sind, sollen nicht unter die Vorschrift des Arti-
kels 82 der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, auch dann nicht, wenn die klinische Produk-
entwicklung noch am Anfang steht.

Zu Absatz 5 und Absatz 6

Die Definitionen von ,Hauptprifer und ,Leiter der klinischen Prifung“ werden in Ergénzung
zu der Definition des Prufers in Artikel 2 Nummer 54 der Verordnung (EU) 2017/745 aufge-
nommen, weil sich hiernach die Zustandigkeit der Ethik-Kommission richtet. Die Beteiligung
und die Verfahren bei der Ethik-Kommission sind national zu regeln.

Zu Absatz 7

Die Verordnung (EU) 2017/746 enthélt Regelungen zu Leistungsstudien mit Restproben,
definiert den Begriff aber nicht. Aus Griinden der Rechtsklarheit und mit Blick auf die An-
zeigepflicht nach Artikel 58 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746, die § 35 flankiert, wird
der Begriff ,Restprobe” legal definiert. Bei Restproben kann es sich um Uberschissiges
Probenmaterial handeln, das aus einer medizinisch indizierten Entnahme von Kdérpersub-
stanzen stammt (z.B. zu diagnostischen Zwecken entnommenes Blut, operativ entferntes
Gewebe).

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

Zu § 4 (Erganzende Anzeigepflichten)
Zu Absatz 1

Die Regelung dient der Beibehaltung der bewéahrten Anzeigepflicht fir externe Aufbereiter.
Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist ein kritischer Prozess, der erfahrungsgeman
durch die zustéandigen Behdérden regelmaBig Gberwacht werden muss, um die erforderliche
Aufbereitungsqualitdt zu erreichen. Wahrend die Gesundheitseinrichtungen regelmaBig
von den Behdrden geman Artikel 93 Absatz 3 b) der Verordnung (EU) 2017/745 Uberwacht
werden, ist es erforderlich, die Betriebe, die nur fur Dritte aufbereiten, zu registrieren, um
auch dort die Einhaltung der Vorschriften kontrollieren zu kénnen.

Die Verordnung (EU) 2017/745 stellt unionsweit einheitliche Mindestanforderungen an die
Aufbereitung von Einmalprodukten. Um die Einhaltung dieser im Rahmen von Durchflh-
rungsrechtsakten erlassenen Anforderungen (Gemeinsame Spezifikationen) sowie ggf. zu-
satzlicher nationaler Vorschriften (z.B. RKI-BfArM Empfehlungen) wirksam kontrollieren zu
kdnnen, unterliegen die betroffenen Gesundheitseinrichtungen der Anzeigepflicht.

Aufbereiter von Einmalprodukten nach Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
sind wie Hersteller zu betrachten und missen die diesbezliglichen Registrierungsvorschrif-
ten erfallen.

Zu Absatz 2

GemalB Artikel 52 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 missen Sonderanfertiger von
implantierbaren Klasse Ill Produkten ein Qualitdtsmanagementsystem vorweisen kénnen,
dass von einer Benannten Stelle zertifiziert wurde. Um fiir diese Sonderanfertigungen sowie
Sonderanfertiger eine adaquate Marktliiberwachung durch die zustandigen Behdrden zu
gewahrleisten, ist eine Registrierung notwendig. Teil dieser Registrierung kann neben den
Ublichen Angaben zum Unternehmen auch die Hinterlegung des von einer berechtigten
Benannten Stelle ausgestellten geltenden Zertifikats sein.
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Zu Absatz 3

Um eine effektive Marktlberwachung gewahrleisten zu kdnnen, sind die Angaben in den
erstatteten Anzeigen auf dem neuesten Stand zu halten und in regelméBigen Abstanden
ahnlich wie bei der Registrierung der Hersteller, der Bevollmachtigten und der Importeure
gemaln Artikel 31 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 zu bestétigen.

Zu Absatz 4

Die Anzeigen gemaB Absatz 1 bis 3 sind erganzende nationale Erfordernisse, die Uber das
nationale Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem zu erstatten und zu verar-
beiten sind. Das européische Datenbanksystem Eudamed enthalt diese Informationen zu-
mindest in den ersten Ausbauphasen nicht.

Zu Absatz 5
Im Rahmen einer Rechtsverordnung werden Einzelheiten zum Anzeigeverfahren geregelt.

Zu § 5 (Sondervorschriften fir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das
Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszertifikate, Verordnungserméachtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 stellt in Verbindung mit § 52 klar, welche Bundesoberbehérde fir die Sonderzu-
lassung von spezifischen Produkten geman Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 zustandig ist. Beide Artikel geben den Mitglied-
staaten die Mdglichkeit, das Inverkehrbringen oder die Inbetriebonahme von Produkten fur
die das erforderliche Konformitatsbewertungsverfahren nicht durchgefiihrt wurde, auf dem
nationalen Markt zuzulassen, wenn dies im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit, der Pa-
tientensicherheit oder -gesundheit liegt. Antragsberechtigt sind insbesondere Hersteller,
Gesundheitseinrichtungen, Angehdrige der Gesundheitsberufe, aber auch Patientinnen
und Patienten. Die Regelung entspricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung des § 11
des Medizinproduktegesetzes, welche auf der Umsetzung der Medizinprodukterichtlinien
beruht.

Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sieht seinem Wortlaut nach die Sonder-
zulassung von ,Produkten® vor. Darunter fallen nach der Festlegung in Artikel 1 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2017/745 auch die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
aufgefiihrten Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung. Jedoch dirfte die Regelung
in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 fir die Produkte des Anhangs XVI der
Verordnung (EU) 2017/745 keine praktische Bedeutung besitzen, da ihre Zulassung kaum
im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder im Interesse der Sicherheit und Gesundheit
von Patientinnen und Patienten liegen durfte.

Zu Absatz 2

Im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit sowie der Patientengesundheit kann es zuk(inftig
notwendig werden, dass die zustandigen Bundesoberbehdrden wesentlich haufiger als bis-
her Sonderzulassungen auch fir Produktgruppen erteilen missen. Mit der Méglichkeit einer
nationalen Zulassung von Produkten sollen vielféltige Situationen abgedeckt werden. Diese
reichen von der Einzelzulassung flr einen bestimmten Patienten aufgrund humanitarer Er-
wagungen bis zur Zulassung von Produktgruppen einzelner oder auch mehrerer Hersteller
zur Sicherstellung einer ausreichenden Versorgung der Bevélkerung mit Medizinprodukten.

Es ist insbesondere bei Medizinprodukten fir seltene Erkrankungen mit einer gegenuber
der bisherigen Praxis erhdhten Anzahl von Antrédgen auf Sonderzulassung zu rechnen. Die
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Anforderungen an die im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens zu erbringen-
den klinischen Nachweise wurden mit den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 deutlich angehoben. Dadurch kdnnten sich bei Produkten, die z.B. speziell bei
seltenen Erkrankungen eingesetzt werden sollen, die Konformitatsbewertungsverfahren
verzdgern und die betreffenden, mitunter lebenswichtigen Produkte fur die Patientenversor-
gung nicht zeitnah zur Verfigung stehen.

Mit der erwarteten erhdhten Antragszahl sowie den unterschiedlichen Griinden fir Antrage
auf Sonderzulassung entsteht das Erfordernis, bei den zustédndigen Bundesoberbehdrden
verlassliche, effiziente und transparente Zulassungsverfahren zu etablieren. Insbesondere
Einzelheiten dieser Verfahren, die Aufgaben der Beteiligten sowie die Uberwachung der
zugelassenen Produkte sollen in einer Rechtsverordnung konkretisiert werden. Bei der Be-
wertung von Antragen auf Zulassung geméafB Absatz 1 missen neben den Aspekten der
offentlichen Gesundheit, der Patientensicherheit bzw. —gesundheit, die Verflgbarkeit sowie
Sicherheit und Leistungsfahigkeit alternativer Produkte sowie Therapien, die Versorgungs-
sicherheit der Bevdlkerung, aber auch wettbewerbsrechtliche Aspekte bertcksichtigt wer-
den. Bei der Berechnung der Zulassungsgebuhren ist neben dem behdérdlichen Aufwand
auch die Leistungsfahigkeit des Antragsstellers sowie der wirtschaftliche Gewinn fir den
das zugelassene Produkt Abgebenden entsprechend zu bertcksichtigen.

Zu Absatz 3

Satz 1 legt fest, dass die fiir Anwender und Patienten bestimmten Informationen in deut-
scher Sprache abgefasst sein missen. Der nationale Regelungsspielraum zur Festlegung
der Sprache der vom Hersteller mit dem Produkt zu liefernden Informationen (Kennzeich-
nung und Gebrauchsinformation) folgt aus Artikel 10 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2017/745.

Fir professionelle Anwender kénnen die fur sie bestimmten Informationen auch nur in eng-
lischer Sprache zur Verfligung gestellt werden. Nach Anhang | Kapitel | Ziffer 4. Buchstabe
¢ der Verordnung (EU) 2017/745 muss der Hersteller ggf. fir eine ausreichende Schulung
der Anwender sorgen bzw. diese Schulung bereitstellen. Zudem fordert die Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung vom Betreiber unter anderem eine ordnungsgeméaBe Einwei-
sung in die Anwendung des Produkts. Auf diese Weise ist sichergestellt, dass professio-
nelle Anwender im Umgang mit Medizinprodukten ausgebildet und geschult sind und in der
Regel nur noch Zugriff auf die in deutscher Sprache vorliegenden sicherheitsbezogenen
Informationen der Gebrauchsinformationen haben missen. Die Vorschrift dient der Entbi-
rokratisierung und tragt den grundsatzlich guten englischen Sprachkenntnissen professio-
neller Anwender sowie der zunehmenden Internationalisierung der Belegschaft deutscher
Gesundheitseinrichtungen Rechnung. Zu den in Absatz 3 genannten Fallen kénnen auch
die an den professionellen Anwender gerichteten Ausfillanweisungen fir den Implantati-
onsausweis nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2017/745 gehdren.

Zu Absatz 4

Die normierte Pflicht dient der Umsetzung der Vorgabe aus Artikel 18 Absatz 1 Satz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745. Danach hat der betreffende Mitgliedstaat die Sprache(n) fest-
zulegen, in der bzw. in denen die Information des Herstellers zusammen mit dem implan-
tierbaren Medizinprodukt geliefert werden muss.

Zu Absatz 5

Nach § 6 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes konnten sogenannte Zwischenprodukte,
die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil einer Sonderanfertigung bestimmt waren, mit
dem CE-Kennzeichen versehen werden. Diese auf einem europaischen Leitfaden (MED-
DEV 2.1/1 1994) basierende nationale Regelung kann unter der Verordnung (EU) 2017/745
nicht mehr aufrechterhalten bleiben. Dies hat zur Folge, dass einige Tatigkeiten, bei denen
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auf der Basis einer qualifizierten schriftlichen Verordnung durch eine nach nationalem
Recht befugte Person, individualisierte Medizinprodukte fir einen einzelnen Patienten an-
gefertigt werden, in Deutschland nicht mehr als Sonderanfertigung im Sinne der Definition
des Artikels 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 angesehen werden kénnen. Dies
gilt insbesondere fir die Anpassung von serienmaBig hergestellten Medizinprodukten an
die in der schriftlichen Verordnung anzugebenden individuellen Patientenmerkmale.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von personalisierten Medizinprodukten, die durch An-
passung von serienmaBig hergestellten Medizinprodukten geschaffen werden, ist schon
aufgrund der groBen zahlenmaBigen Verbreitung (z.B. Sehhilfen oder Hbrgerate) von we-
sentlicher Bedeutung fur die 6ffentliche Gesundheit. Eine ordnungsgemaBe Anpassung
muss durch qualifizierte Fachkrafte (z.B. Gesundheitshandwerker) erfolgen und dem Stand
der Technik entsprechen. Um die Verantwortlichkeit fir die Qualitat der Anpassung zu re-
geln sowie ein MindestmaB an Rickverfolgbarkeit dieser Produkte zu gewahrleisten, ms-
sen Anpasser geeignete Dokumentationspflichten erflllen. Diese beinhalten neben der
schriftlichen Verordnung, die konkreten individuellen Anpassungsdaten (z.B. Messproto-
kolle bei Horgerateanpassungen) sowie Daten zur Identifizierung der verwendeten (serien-
maBig hergestellten) Medizinprodukte. Letzteres schlieBt den jeweiligen UDI-Kennzeich-
nungscode ein, der schrittweise eingefihrt und bis spatestens 2027 far alle Medizinpro-
dukte verflgbar sein wird.

Die Erklarung gemaB Satz 2 sollte auch das Datum, den Ausstellungsort sowie den Namen
und die Anschrift des Anpassers beinhalten und dem Patienten ausgehandigt werden, um
die notwendige Ruckverfolgbarkeit zu gewahrleisten und die erforderlichenfalls notwendi-
gen Untersuchungen von Schadensfallen bzw. Vorkommnismeldungen zu ermdglichen.

Zu Absatz 6

Bei Absatz 6 Satz 1 handelt es sich um eine Zustandigkeitsregelung. Die Artikel 60 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/745 und 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 verpflich-
ten den jeweiligen Mitgliedstaat zu bestimmen, welche Behdérde fir die Erteilung von Frei-
verkaufszertifikaten zustandig ist. Zustandig ist die Behérde, die das Bundesland, in dem
der Antragsberechtigte, das ist entweder der Hersteller oder sein Bevollmachtigter, nieder-
gelassen ist, dazu bestimmt hat. Die Zustandigkeitsregelung entspricht der bisherigen
Rechtslage nach § 34 des Medizinproduktegesetzes.

Absatz 6 Satz 2 dient der Klarstellung, dass auch fir richtlinienkonforme Produkte, die nach
Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht werden, Freiverkaufszertifikate nach Artikel 60
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 ausgestellt werden kdnnen. Die zuvor genannten Artikel sind im Lichte des Arti-
kels 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Artikels 110 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 auszulegen.

Zu § 6 (Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten)

Die Regelung in § 6 entspricht im Wesentlichen dem in § 4 Absatz 1 des Medizinprodukte-
gesetzes normierten Verbot. Das Verbot nach § 6 umfasst nun mehr — anders als das Ver-
bot des § 4 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes — nicht nur Medizinprodukte, sondern
auch das Zubehér von Medizinprodukten und Produkte ohne medizinische Zweckbestim-
mung nach Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745. Zudem wurde der Wortlaut des §
6 Nummer 2 an die Terminologie der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746
angepasst.
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Zu § 7 (Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen)

Die Regelung in § 7 dient der Umsetzung des ,Ubereinkommens des Europarates (ber die
Falschung von Arzneimittelprodukten und ahnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der
offentlichen Gesundheit darstellen (sog. Medicrime-Konvention), und regelt ein Verbot,
welches den Anforderungen an die Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 6 Absatz 1 des Uberein-
kommens vom 28. Oktober 2011 entspricht.

In Artikel 5 Absatz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 hat sich die Bundesre-
publik Deutschland als Mitglied des Europarates verpflichtet, gesetzgeberische und sons-
tige MaBnahmen zu ergreifen, um die vorsétzliche Herstellung von gefélschten Arzneimit-
teln und Medizinprodukten, von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien
sowie von gefalschtem Zubehdér nach ihrem internen Recht als Straftaten zu umschreiben.
Dartber hinausgehend hat sich die Bundesrepublik Deutschland in Artikel 6 Absatz 1 des
Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen
und sonstigen MaBnahmen zu treffen, um die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, die
Vermittlung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, von gefalschten Wirkstoffen, Hilfsstof-
fen, Teilen und Materialien und geféalschtem Zubehdr sowie dem Handel mit diesen, ein-
schlieBlich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr, wenn vorsatzlich begangen, nach nationa-
lem Recht als Straftat zu umschreiben. Hiervon sehen die Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 6
Absatz 2 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 Ausnahmen in Bezug auf Hilfsstoffe,
Teile und Materialien vor. Danach sind die Vertragspartner dieses Ubereinkommens be-
rechtigt, bei der Hinterlegung der Ratifizierungs-, Annahme- oder Genehmigungsurkunde
mitzuteilen, dass sie sich das Recht vorbehalten, Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 6 Absatz 1
des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 nicht auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien oder
nur unter bestimmten Bedingungen anzuwenden. In Anwendung dieses Ausnahmetatbe-
standes erstreckt sich die Verbotsnorm des § 7 nicht auf gefélschte Materialien, sondern
auf gefalschte Teile und Komponenten im Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 20 der Verordnung (EU) 2017/746, welche in § 3 Absatz 1 legal defi-
niert sind.

Die Schaffung der Verbotsnorm in § 7 ist Voraussetzung fiir die nach dem Ubereinkommen
vom 28. Oktober 2011 vorzusehende Strafbewahrung.

Zu § 8 (Abgabe von Prifprodukten, Produkten flir Leistungsstudien und
Sonderanfertigungen, Ausstellen)

Zu Absatz 1

§ 8 setzt die an die Mitgliedstaaten gerichteten Gebote des Artikels 21 der Verordnung (EU)
2017/745 und des Artikels 19 der Verordnung (EU) 2017/746 um. Die genannten Artikel
verpflichten die Mitgliedstaaten, keine Hemmnisse insbesondere fur solche Produkte zu
errichten, die keine CE-Kennzeichnung tragen, aber dennoch den flr sie geltenden Vorga-
ben der Verordnung entsprechen oder, die zwar nicht den Anforderungen der Verordnun-
gen entsprechen, aber nur auf Messen und anderen derartigen Veranstaltungen ausgestellt
werden. Bei Ersteren handelt es sich um Prifprodukte im Sinne der Definition von Artikel 2
Nummer 46 der Verordnung (EU) 2017/745, Produkte fir Leistungsstudien im Sinne der
Definition von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU) 2017/746, die kein CE-Kennzei-
chen tragen durfen, wenn fir die beanspruchte Zweckbestimmung noch nicht das erforder-
liche Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurde, sowie Sonderanfertigungen im
Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745.

Artikel 21 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/746
Ubernehmen die in den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG enthaltenen
Vorgaben, die durch § 12 des Medizinproduktegesetzes umgesetzt wurden. Mit § 8 werden
im Wesentlichen die bisher durch § 12 des Medizinproduktegesetzes statuierten Gebote
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beibehalten, weil daran wie nach bisheriger Rechtslage eine BuBgeldbewehrung geknipft
wird.

Absatz 1 setzt das Gebot in Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745
um. Da dieser jedoch alle Vorschriften in Bezug nimmt, die fir die Durchfihrung einer klini-
schen Prufung gelten, wird in Absatz 1 mit Blick auf die sich daran anknlpfende BuBgeld-
bewehrung konkretisiert, welche der dort genannten Bedingungen fir die Abgabe eines
Prifprodukts erflllt sein missen. Bedingungen, die sich konkret auf das Prifprodukt bezie-
hen, enthalten nur Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe | und Anhang XV Kapitel Il Ziffer 4.1. der
Verordnung (EU) 2017/745.

Mit Satz 2 wird klargestellt, dass eine gesonderte Erklarung nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer
4.1. der Verordnung (EU) 2017/745 fir eine klinische Prifung mit CE-gekennzeichneten
Produkten, die keine andere als die von der CE-Kennzeichnung umfasste Zweckbestim-
mung zum Inhalt hat, nicht erforderlich ist. Der Inhalt dieser Erklarung ist bereits von der
EU-Konformitatserklarung nach Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 abgedeckt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 setzt das Gebot in Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 um und
konkretisiert, welche der dort genannten Vorschriften fir die Abgabe des Priifprodukts ein-
zuhalten sind. Auf die Begrindung zu Absatz 1 wird verwiesen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 setzt das Gebot in Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745
um.

Zu Absatz 4

Absatz 4 dient der Umsetzung von Artikel 21 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 19 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746. Zudem wird die bisher in § 12 Absatz 4
des Medizinproduktegesetzes enthaltene Vorgabe, dass In-vitro-Diagnostika bei Messen
und anderen Veranstaltungen nicht unter Zuhilfenahme von Proben, die von einem Besu-
cher der Veranstaltung stammen, vorgefihrt werden dirfen, beibehalten.

Zu § 9 (Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status,
Einstufung von Produkten der Klasse |, Genehmigungspflicht einer klinischen
Priufung oder Leistungsstudie)

Zu Absatz 1

§ 9 knupft an die bisherige Regelung in § 13 des Medizinproduktegesetzes an und beinhal-
tet zugleich auch eine Zustandigkeitsregelung in Bezug auf Artikel 4 und Artikel 51 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 47 der Verordnung (EU) 2017/746. Die Regelungen
in § 9 sollen zudem - wie bisher § 13 des Medizinproduktegesetzes - eine bundeseinheitli-
che Rechtsauslegung und Rechtsanwendung im Bereich der Klassifizierung von Produkten
und der Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes und damit einen bundesein-
heitlichen Gesetzesvollzug gewahrleisten.

Absatz 1 legt fest, dass die zustédndige Bundesoberbehérde bei Meinungsverschiedenhei-
ten eines Herstellers mit seiner Benannten Stelle Uber die Klassifizierung der einzelnen
Produkte fir die Entscheidungen nach Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 47 der Verordnung (EU) 2017/746 zustandig ist. Auch nach bislang geltender
Rechtslage war diese Aufgabe den zustandigen Bundesoberbehdrden zugewiesen.
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Absatz 2 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 13 Absatz 3 des Medizinprodukte-
gesetzes. Die zustandigen Behdrden der Lander kénnen im Interesse eines bundeseinheit-
lichen Verwaltungshandelns bei der zustandigen Bundesoberbehdrde eine Entscheidung
dartber herbeifiihren lassen, wie ein bestimmtes Produkt unter Anwendung der Klassifizie-
rungsregeln der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 zu klassi-
fizieren ist sowie dartiber, ob es sich um ein Medizinprodukt der Klasse | mit Messfunktion
handelt. Des Weiteren kénnen sie den rechtlichen Status eines Produkts als Medizinprodukt
oder Zubeh6r zu einem Medizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU)
2017/745 aufgefiihrtes Produkt durch die Bundesoberbehérde feststellen lassen. Damit soll
ebenfalls eine bundesweit einheitliche Produkteinstufung in Abgrenzung zu anderen Pro-
dukten wie etwa zu Arzneimitteln, Lebensmitteln, Kosmetika oder Bioziden ermdglicht wer-
den. Antragsberechtigt ist in allen in Absatz 2 genannten Féllen auch der Hersteller des
jeweiligen Produkts oder sein Bevollmachtigter. Er hat ein berechtigtes Interesse daran,
dass die Verkehrsfahigkeit seines Produktes als Medizinprodukt sowie die Frage der Klas-
sifizierung bundesweit einheitlich beurteilt wird und sich widersprechende Entscheidungen
der Landesbehdrden vermieden werden.

Zu Absatz 3

Neu geregelt wird durch Absatz 3 die Kompetenz der zustandigen Bundesoberbehérde, die
Genehmigungspflicht einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie unabhangig von einem
Antrag auf Genehmigung festzustellen. Die Vorschrift dient ebenfalls dazu, Rechtsklarheit
zu schaffen und unterschiedliche Entscheidungen der Landesbehdrden zu vermeiden. An-
tragsberechtigt sind die zustédndigen Behdrden der Lander. Dazu gehéren auch die nach
diesem Gesetz zustéandigen Ethik-Kommissionen, die insoweit hoheitlich tatig werden. An-
tragsberechtigt sind aber auch die Sponsoren, die ein berechtigtes Interesse daran haben,
dass multizentrische klinische Prufungen und Leistungsstudien bundesweit einheitlich be-
urteilt werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Satz 1 legt fest, welche Behdrde in Deutschland dafiir zustandig ist, bei der Euro-
paischen Kommission ein Ersuchen nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 einzu-
reichen, um im Wege eines Durchfliihrungsrechtsaktes eine unionsweite Feststellung des
rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehér zu einem Produkt zu
treffen. Zusténdig ist danach das Bundesministerium fur Gesundheit, das jedoch erst tagig
wird, wenn die zustandige Bundesoberbehdrde eine unionsweite Entscheidung fir erfor-
derlich halt und dies auch entsprechend begriinden kann. Die in Satz 1 vorgesehene Re-
gelung gilt auch far ein Ersuchen nach Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 47 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746, das Klassifizierungsfragen betrifft.

Zu Absatz 5

Absatz 5 Gbernimmt die bisherige Regelung in § 13 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes
und dient der Transparenz behérdlicher Entscheidungen in Bezug auf die Klassifizierung
von Produkten und die Feststellung des rechtlichen Status von Produkten. Damit wird der
Vollzug des Gesetzes durch die zustdndigen Behérden der Lédnder ebenso unterstitzt wie
die zustandigen Bundesoberbehdrden bei der Beurteilung der Frage, ob ein Ersuchen nach
Artikel 4 oder Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 gestellt werden sollte.

Zu § 10 (Tatigkeiten im Zusammenhang mit Produkten)

Die Regelung in § 10 ersetzt die Vorschrift des § 14 Medizinproduktegesetz unter Anpas-
sung der Uberschrift. Satz 1 statuiert das Verbot, Produkte zu betreiben oder anzuwenden,
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die Mangel aufweisen, durch die Patientinnen und Patienten, Beschéftigte oder Dritte ge-
fahrdet werden kénnen. Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 gebietet, dass Medizinprodukte
nur unter Beachtung der Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 5 betrieben und angewendet
werden dirfen. Die Gebotsnorm erstreckt sich somit nicht auf Zubehér und Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU)
2017/745. Satz 1 und Satz 2 gelten jedoch nach § 2 Absatz 3 auch flr Produkte, die unter
andere Regelungsbereiche fallen und entgegen ihrer Zweckbestimmung als Medizinpro-
dukt eingesetzt werden.

Zu § 11 (Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der
Geschaftstatigkeit, Verordnungserméachtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 dient der Umsetzung des Regelungsauftrages in Anhang IX Kapitel Ill Ziffer 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 und in Anhang IX Kapitel Il Ziffer 7 der Verordnung (EU)
2017/746. Danach sollen die Mitgliedstaaten verlangen, dass Hersteller und Bevollmé&ch-
tigte mit Sitz in ihrem Hoheitsgebiet nach Einstellung ihrer Geschaftstatigkeit oder bei Kon-
kurs (in § 11 umschrieben als Beendigung der Geschéftstatigkeit aus anderen Griinden)
der ihnen nach der jeweiligen Verordnung obliegenden Pflicht zur Aufbewahrung der dort
genannten und fir die Bewertung von Produkten relevanten Unterlagen nachkommen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Umsetzung des Regelungsauftrages in Anhang XV Kapitel Ill Ziffer 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 und in Anhang XIV Kapitel Il Ziffer 3 der Verordnung (EU)
2017/746. Danach sollen die Mitgliedstaaten vorschreiben, dass Sponsoren und ihre recht-
lichen Vertreter mit Sitz in ihrem Hoheitsgebiet bei Einstellung ihrer Geschéftstatigkeit oder
bei Konkurs, der ihnen nach der jeweiligen Verordnung obliegenden Pflicht zur Aufbewah-
rung der Dokumentation zur klinischen Prifung (es handelt sich dabei vornehmlich um den
Prifplan, das Handbuch des klinischen Prifers, das Verzeichnis der technischen und funk-
tionalen Merkmale des Prifprodukts) nachkommen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 sieht eine Verordnungsermachtigung fiir das Bundesministerium fir Gesundheit
vor, Anforderungen an die Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Ge-
schéaftstatigkeit oder bei Insolvenz festzulegen. Die Verordnungserméachtigung schafft die
Grundlage zur ndheren Ausgestaltung der in den Abatzen 1 und 2 statuierten Pflicht, si-
cherzustellen, dass die nach dem Unionsrecht aufbewahrungspflichtigen Unterlagen auch
nach Ende der Geschéftstatigkeit den zustandigen Behdrden zur Einsichtnahme zur Verfi-
gung stehen. Um den genannten Pflichten gerecht zu werden, bedarf es Vorkehrungen, die
bereits wahrend der aktiven Geschéftstatigkeit durch den Hersteller oder seinen Bevoll-
machtigten sowie durch den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter zu treffen sind. Ein-
zelheiten dieser Vorkehrungen, insbesondere auch, wo und in welcher Form die nach den
unionsrechtlichen Vorgaben grundsatzlich aufzubewahrenden Unterlagen auch im Fall der
Geschéaftseinstellung oder der Insolvenz den zustédndigen Behdrden zur Einsicht zur Verfi-
gung stehen, kénnen in der Rechtsverordnung geregelt werden. Die Rechtsverordnung
kann auch vorsehen, dass alle im Geltungsbereich des Gesetzes ansassigen Hersteller,
Sponsoren, Bevollmachtigte von Herstellern und rechtliche Vertreter von Sponsoren ge-
meinsam eine Hinterlegungsstelle einzurichten und zu unterhalten haben, die fir den Fall
der Beendigung ihrer jeweiligen Geschaftstatigkeiten die Aufbewahrung von Unterlagen,
einschlieBlich deren Lesbarkeit sicherstellt.
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Zu Kapitel 3 (Benannte Stellen, Priflaboratorien, Konformitatsbewertungsstellen fur
Drittstaaten)

Zu § 12 (Erganzende Regelung zur Uberwachung der Benannten Stellen)

Die Vorschrift Gbernimmt im Wesentlichen die bisherige Regelung in § 15 Absatz 2 Satz 3
des Medizinproduktegesetzes. Gleichzeitig wird klargestellt, dass es Angelegenheit der
Lander ist, nach MaBgabe von Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 31 der
Verordnung (EU) 2017/746 eine fir Benannte Stellen zusténdige Behérde zu bestimmen.
Die Lander sind diesem Regelungsauftrag bereits nachgekommen, indem sie der Zentral-
stelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) die
Wahrnehmung dieser Aufgabe lbertragen haben.

Zu § 13 (Sprachenregelung)

Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 41 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 37 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Englisch ist eine in medizinischen
Fachkreisen allgemein gebrauchliche und verstandene Sprache im Sinne der zuvor ge-
nannten Vorschriften. Deshalb wird geregelt, dass der Antrag einer Konformitatsbewer-
tungsstelle auf Benennung einschlieBlich der dazu erforderlichen Unterlagen auch in engli-
scher Sprache eingereicht werden kann. Gleiches soll auch fir Unterlagen, die im Rahmen
des Benennungsverfahrens vorzulegen sind, gelten.

Zu § 14 (Anerkennung von Priiflaboratorien)

Mit § 14 wird im Wesentlichen die bisherige Regelung in § 15 Absatz 5 und 6 des Medizin-
produktegesetzes zur Anerkennung von Priiflaboratorien beibehalten. Priflaboratorien, die
von Benannten Stellen im Rahmen von Konformitéatsbewertungsverfahren mit bestimmten
Prifungen beauftragt werden, sind Unterauftragnehmer der Benannten Stellen im Sinne
von Artikel 37 der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746. Sie mis-
sen die auf sie zutreffenden Anforderungen des Anhangs VII der Verordnung (EU)
2017/745 bzw. der Verordnung (EU) 2017/746 erflllen und unterliegen der Uberwachung
durch die fir Benannte Stellen zustandige Behdérde. Benannte Stellen miissen nach Artikel
37 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 alle einschlagigen Unterlagen Uber die Qualifi-
kation der Unterauftragnehmer fir die fir Benannte Stellen zustédndige Behérde bereithal-
ten. Die Anerkennung von Priflaboratorien in einem gesonderten Anerkennungsverfahren
bei der fir Benannte Stellen zustandige Behdrde entspricht diesen Vorgaben, sie hat sich
bewéahrt und tragt zur Straffung der Uberwachung dieser Unterauftragnehmer bei, insbe-
sondere dann, wenn diese flr mehr als eine Benannte Stelle tétig sind.

Der Unterschied zur bisherigen Regelung besteht darin, dass die Anerkennung von Prifla-
boratorien durch die fir Benannte Stellen zustandige Behdrde optional und nicht mehr ver-
pflichtend ist.

Zu § 15 (Befugnisse der fir die Benannten Stellen zustandigen Behorde)
Zu Absatz 1

Flankierend insbesondere zu Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40 der
Verordnung (EU) 2017/746 schafft Absatz 1 eine nationale Rechtsgrundlage fir die fir Be-
nannte Stellen zustédndigen Behdérde zum Betreten von Grundstiicken und Geschéftsrau-
men, damit sie die ihr obliegenden Aufgaben im Rahmen des Benennungsverfahrens und
der Uberwachung wahrnehmen kann.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift entspricht den in anderen Gesetzen fiir Zeugenaussagen getroffenen Rege-
lungen. Auskunftspflichtige nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40
der Verordnung (EU) 2017/746 sind zur Auskunftsverweigerung berechtigt, wenn sie durch
ihre Angaben sich selbst oder ihre Angehdrigen dem Risiko strafrechtlicher Verfolgung oder
der Verfolgung wegen einer Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirden.

Zu § 16 (Benennung und Uberwachung von Konformitiatsbewertungsstellen fiir
Drittstaaten)

Mit dieser Vorschrift wird die bisherige Regelung in § 15a des Medizinproduktegesetzes
beibehalten. Bei der fir Benannte Stellen zustandigen Behdrde kann wie bisher eine in
Deutschland ansassige Konformitatsbewertungsstelle die Benennung als Konformitatsbe-
wertungsstelle fur Drittstaaten beantragen. Sie ist damit berechtigt, im Auftrag eines Her-
stellers zu priifen, ob Medizinprodukte den Anforderungen eines Staates entsprechen, mit
dem die Europaische Gemeinschaft oder die Europaische Union ein Abkommen Uber die
gegenseitige Anerkennung der Konformitatsbewertung geschlossen hat.

Zu Kapitel 4 (Klinische Prifungen und Leistungsstudien)

Zu Abschnitt 1 (Klinische Priifungen von Produkten nach Artikel 62 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika nach
Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746)

Zu § 17 (Allgemeine Voraussetzungen)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Die Voraussetzungen fir die Durchflihrung einer klinischen Prifung von Produkten oder
Leistungsstudie ergeben sich zunachst aus den beiden Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 selbst. Dartber hinaus bestimmt § 17 ergdnzende nationale Anforderungen
far die Durchfihrung einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz
1 und Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 (nachfolgend nur Leistungsstudie),
soweit dies das Unionsrecht zulasst.

Mit § 17 Absatz 1 Nummer 1 wird festgelegt, dass von dem durch Artikel 62 Absatz 2 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 58 Absatz 4 Unterabsatz 2 eroff-
neten Regelungsspielraum in Bezug auf rein national sowie national und in Drittstaaten
durchgeflihrte klinische Prifungen und Leistungsstudien nicht Gebrauch gemacht wird. Die
bisherige Rechtslage nach § 20 Absatz 1 Nummer 1 Medizinproduktegesetz wird insoweit
beibehalten. Es muss auch fir klinische Prifungen und Leistungsstudien, die im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes, aber nicht in der Européischen Union von einem Sponsor mit Sitz
auBerhalb der Europaischen Union oder des Européischen Wirtschaftsraums (EWR) durch-
gefuhrt werden, eine verantwortliche Person zur Verflgung stehen.

Zu Nummer 2
Mit Nummer 2 wird die bisherige Regelung in § 20 Absatz 1 Nummer 3 des Medizinpro-

duktegesetzes beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 67
der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/746.



-112 - Bearbeitungsstand: 25.08.2019 7:13 Uhr

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a und Buchstabe b

Mit Nummer 3 Buchstaben a und b wird die bisherige Rechtslage nach § 20 Absatz 1 Num-
mer 9 und Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes beibehalten. Der nationale Regelungs-
spielraum ergibt sich aus Artikel 69 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel
65 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746. Die Regelungen stellen klar, dass der Versi-
cherungsumfang auf der Basis einer Risikoabschatzung festgelegt wird.

Zu Absatz 2

Mit den Abséatzen 2 und 3 wird von dem nationalen Regelungsspielraum in Artikel 70 Absatz
7 Buchstabe a der Verordnung EU 2017/745 Gebrauch gemacht.

Absatz 2 legt abweichend von Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/745 fest, dass auch klinische Prifungen von nicht invasiven Produkten der Klasse b
nur nach Genehmigung durch die zustandige Bundesoberbehérde begonnen werden diir-
fen. Das entspricht der bisher nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in
Verbindung mit § 7 Absatz 1 der Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinproduk-
ten (MPKPV) geltenden Rechtslage.

Zu Absatz 3

Absatz 3 legt abweichend von Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/745 fest, dass mit einer Kklinischen Prifung von Produkten der Klasse | oder nicht
invasiven Produkten der Klasse lla erst begonnen werden darf, wenn die zustandige Bun-
desoberbehdérde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum geman Artikel 70
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat. Diese Regelung ent-
spricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung in § 7 Absatz 3 der Verordnung tber kli-
nische Prifungen von Medizinprodukten. Innerhalb dieser Frist soll die zustandige Bundes-
oberhdrde prifen, ob die Prifprodukte richtig klassifiziert sind.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird von dem nationalen Regelungsspielraum in Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe
a der Verordnung (EU) 2017/746 Gebrauch gemacht, indem bestimmt wird, dass abwei-
chend von dieser Vorschrift Leistungsstudien, bei denen die Probenahme kein erhebliches
klinisches Risiko fir den Prufugungsteillnehmer darstellt, nicht bereits nach dem Validie-
rungsdatum geman Artikel 66 Absatz 5 begonnen werden kénnen, sondern erst, wenn die
zustandige Bundesoberbehdrde nicht innnerhalb von zehn Tagen nach diesem Datum wi-
dersprochen hat. Innerhalb der Frist von zehn Tagen soll die zustandige Bundesoberhdérde
prifen, ob die Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko aufweist.

Zu § 18 (Besondere Voraussetzungen)
Zu Absatz 1

§ 18 ergénzt die Regelungen zur Einwilligung nach Aufklarung in Artikel 63 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Absatz 2

Der in Absatz 2 fur das Aufklarungsgesprach vorgesehene Arztvorbehalt stutzt sich auf den
in Artikel 63 Absatz 2 Buchstabe c der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 59 Absatz 2
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 erdffneten Regelungsspielraum, die Qualifika-
tion desjenigen, der das Aufklarungsgesprach fuhrt, national zu bestimmen.
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Zu Absatz 3

Zu Nummer 1 und Nummer 2

Absatz 3 Satz 1 statuiert ein Gebot unter Verweis auf Artikel 64 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 60 der Verordnung (EU) 2017/746, um daran wie nach bisheriger
Rechtslage eine Strafbewehrung zu knipfen.

Anders als die Verordnung (EU) 2017/745 gestattet die Verordnung (EU) 2017/746 nach
Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 genehmigungspflichtige Leistungsstudien, die ausschlie3-
lich einen Nutzen fir die reprasentierte Bevilkerungsgruppe zur Folge haben werden, zu
der der Prifungsteilnehmer gehért (gruppennitzige Leistungsstudie), auch unter Einbezie-
hung von Minderjahrigen und volljahrigen Personen, die nicht in der Lage sind, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Leistungsstudie zu erkennen und ihren Willen hiernach aus-
zurichten. In Bezug darauf enthalten die Artikel 60 Absatz 3 und Artikel 61 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 jedoch Offnungsklauseln fir abweichende nationale Vorschrif-
ten. Von der Offnungsklausel des Artikel 60 Absatz 3 wird im Hinblick auf nicht einwilli-
gungsfahige 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. Es wird die in Artikel
2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom
20. Dezember 2016 (BGBI. | S. 3041) zu § 40 b des Arzneimittelgesetzes getroffene Rege-
lung entsprechend Gbernommen.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 20 Absatz 4 Nummer 4 Satz 3 des Me-
dizinproduktegesetzes beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum folgt aus Artikel 63
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 59 Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/746.

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 wird unter Verweis auf Artikel 68 Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 64 der
Verordnung (EU) 2017/746 ein Gebot statuiert, an das wie nach bisheriger Rechtslage eine
Strafbewehrung gekniipft ist.

Zu Absatz 6
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Absatz 6 regelt die datenschutzrechtliche Einwilligung in die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten vornehmlich von Gesundheitsdaten, die mit der Teilnahme an der klinischen
Prifung oder Leistungsstudie notwendigerweise verbunden ist. Die Einwilligung erfolgt zu-
satzlich zur Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie.
Sie ist ausdrucklich entweder schriftlich oder elektronisch zu erteilen. Die Einwilligung in die
Teilnahme an der klinischen Prifung oder Leistungsstudie kann dagegen aufgrund EU-
rechtlicher Vorgaben (vgl. Artikel 63 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745) nicht elekt-
ronisch erfolgen. In Absatz 6 Satz 2 wird festgelegt, welche Informationen der Prifungsteil-
nehmer Uber die Zwecke der Verarbeitung seiner Daten zu erhalten hat.

Buchstabe a betrifft die Mdglichkeit der Einsichtnahme in die Originaldaten durch die Uber-
wachungsbehérden oder durch Beauftragte des Sponsors zur Uberprifung der ordnungs-
gemaBen Durchflhrung der klinischen Prifung oder Leistungsstudie.
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Zu Buchstabe b

Buchstabe b betrifft die Weitergabe pseudonymisierter Daten durch den Prifer an den
Sponsor oder an eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen
Auswertung.

Zu Buchstabe ¢

Buchstabe c betrifft den Fall, dass die Prifungsergebnisse fir die Konformitatsbewertung
des gepruften Produktes verwendet werden sollen. In diesem Fall kénnen die gesundheits-
bezogenen Daten der Prifungsteilnehmer in pseudonymisierter Form an den Hersteller, an
die an der Konformitatsbewertung beteiligte Benannte Stelle und, sofern von der Benann-
ten Stelle ein Konsultationsverfahren nach Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/745 durch-
gefuhrt werden muss, auch an die Europaische Kommission und gegebenenfalls an ein
Expertengremium nach Artikel 106 der genannten Verordnung weitergegeben werden.

Zu Buchstabe d

Buchstabe d betrifft die Information tber die Weitergabe pseudonymisierter Daten im Falle
eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses oder eines Produktmangels vom PrU-
fer an den Sponsor. Der Sponsor ist verpflichtet, diese Ereignisse aufzuzeichnen.

Zu Buchstabe e

Buchstabe e betrifft den Fall, dass das vom Priifer dem Sponsor gemeldete schwerwiegen-
de unerwilnschte Ereignis in einem nachgewiesenen oder mdéglichen Kausalzusammen-
hang mit dem Prifprodukt, dem Komparator oder dem Prifverfahren steht. Der Sponsor ist
verpflichtet, ein solches schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis den Behérden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union tber Eudamed mitzuteilen.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a und Buchstabe b

Im Rahmen der Aufklarung fur die datenschutzrechtliche Einwilligung ist der Prifungsteil-
nehmer darauf hinzuweisen, dass der Widerruf der Einwilligung zur Teilnahme an der Klini-
schen Prifung oder Leistungsstudie keinen Einfluss auf die weitere Verarbeitung der bis
zum Widerruf bereits gespeicherten Daten hat. Das Recht zur Weiterverwendung dieser
Daten gilt jedoch nicht uneingeschrankt, sondern nur insoweit als dies erforderlich ist, um
die Ziele der klinischen Prifung oder Leistungsstudie zu verwirklichen oder nicht ernsthaft
zu gefahrden oder um sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der Prifungsteilneh-
mer nicht beeintrachtigt werden.

Zu Nummer 3

Die Aufklarung fur die datenschutzrechtliche Einwilligung muss auch die Information dar-
Uber enthalten, dass die im Rahmen der klinischen Prifung oder Leistungsstudie gewon-
nenen Daten Gegenstand einer Dokumentation sind, die vom Sponsor nach den Vorgaben
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 flr einen langeren Zeitraum (maximal
10 Jahre bzw. bei implantierbaren Produkten 15 Jahre nach dem Inverkehrbringen des letz-
ten Produktes) aufzubewahren sind. Die im Rahmen der klinischen Prifung gewonnenen
Daten flieBen vornehmlich in den Bericht ein, den der Sponsor gemaB Anhang XV Kapitel
[l Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/745 zu erstellen hat.
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Zu § 19 (Verfahren bei der Ethik-Kommission)

Zu Absatz 1

Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 58 Absatz 5
Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 legen als Voraussetzung fir die Durchflihrung
einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie fest, dass eine nach nationalem Recht einge-
setzte Ethik-Kommission keine ablehnende Stellungnahme in Bezug auf die klinische Pri-
fung oder die Leistungsstudie abgegeben hat. Die nicht ablehnende Stellungnahme einer
nach nationalem Recht eingesetzten Ethik-Kommission ist neben der behdérdlichen Geneh-
migung gemanB den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, sofern nicht bereits
die Validierung des Genehmigungsantrags durch die Behérde ausreicht, Voraussetzung fir
die Zulassigkeit der Durchfihrung einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie. Das Ver-
fahren bei der Ethik-Kommission ist national auszugestalten. Vor dem Hintergrund der ge-
nannten europarechtlichen Vorgaben wird mit den in § 19 enthaltenen Regelungen an der
bisherigen Konzeption zur Beteiligung von Ethik-Kommissionen festgehalten. Aufrecht-
erhalten bleibt dabei insbesondere auch die Aufteilung der Zustéandigkeiten zwischen der
Ethik-Kommission und der zustandigen Bundesoberbehdrde bei der Bewertung der nach
der genannten EU-Verordnungen einzureichenden Antragsunterlagen. Praktisch bewahrt
hat sich bei multizentrischen Prifungen auch die Beurteilung der Eignung der Prifzentren
und Prufer durch die lokal fir den jeweiligen Prifer zustandige Ethik-Kommission. Ebenso
verbleibt es in Bezug auf das Verfahren bei der zustédndigen Ethik-Kommission bei der
elektronischen Antragstellung und dem Informationsaustausch tber das nationale Informa-
tions- und Datenbanksystem Uber Medizinprodukte, das das Deutsche Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Information errichtet und betreibt.

Nach Absatz 1 kdnnen, wie auch schon nach bisherigem Recht, nur &ffentlich-rechtliche
Ethik-Kommissionen der Lander eine Stellungnahme zur klinischen Priifung oder Leis-
tungsstudie abgeben. Die Zustandigkeit der Ethik-Kommission richtet sich, wie bisher in §
22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes festgelegt, nach der fir den Priifer nach Landes-
recht zustandigen Ethik-Kommission. Im Hinblick darauf war es fir multizentrische Prifun-
gen erforderlich, vorzugeben, dass der Sponsor einen Prifer mit der Leitung der Durchfiih-
rung der klinischen Prifung beauftragt (Leiter der klinischen Prifung). Dartber hinaus ist
ein Hauptprifer zu bestimmen, wenn in einer Prifstelle mehrere Prifer an der Durchflih-
rung der klinischen Prifung oder Leistungsstudie beteiligt sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, welche Antragsunterlagen in welcher Sprache der Ethik-Kommission
vorzulegen sind. Im Wesentlichen sind es die Antragsunterlagen, die nach den Vorgaben
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 der Bundesoberbehdrde einzu-
reichen sind. Ausgenommen davon ist insbesondere die unionsweit einheitliche Kennnum-
mer, die von Eudamed erst mit Antragstellung bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde
vergeben wird. Die Antragsunterlagen kénnen wie nach bisher geltendem Recht auch in
englischer Sprache eingereicht werden. Davon ausgenommen sind die Antragsunterlagen,
die fur die Prifungsteilnehmer bestimmt sind, wie etwa die Aufklarungsunterlagen. Mit
Racksicht auf den Umstand, dass die Ethik-Kommissionen auch mit mindestens einem
Laien besetzt sein miUssen, wird bestimmt, dass die Zusammenfassung des klinischen Prif-
plans oder des Leistungsstudienplans in deutscher Sprache einzureichen ist.

Zu Absatz 3 und Absatz 4 und Absatz 5

Die Absatze 3 bis 5 enthalten Regelungen zum Verfahrensablauf bei der Ethik-Kommissi-
on.



-116 - Bearbeitungsstand: 25.08.2019 7:13 Uhr
Zu Absatz 6

Absatz 6 beschreibt den Prifauftrag der Ethik-Kommission in Abgrenzung zu dem Prifauf-
trag der Bundesoberbehérde.

Zu Absatz 7

Mit Absatz 7 wird an der bisherigen Rechtslage festgehalten, wonach bei klinischen Prifun-
gen und Leistungsstudien, die in mehr als einer Prifstelle durchgefihrt werden, die nach
Landesrecht fir den Prifer oder Hauptprifer zustandigen Ethik-Kommissionen zu beteili-
gen sind. Diese prifen die Qualifikation der Prifer und die Geeignetheit der Prifstellen in
ihrem Zustandigkeitsbereich.

Zu Absatz 8

Mit Absatz 8 wird die Regelung in § 22 Absatz 1 Satz 6 des Medizinproduktegesetzes auf-
rechterhalten.

Zu Absatz 9

Absatz 9 bestimmt, innerhalb welcher Frist die Ethik-Kommission ihre Stellungnahme ab-
zugeben hat. Die Frist betragt grundsatzlich 30 Tage. Eine langere Frist gilt nur dann, wenn
die Ethik-Kommission sich durch Sachverstandige beraten lasst. Die kurze Bearbeitungs-
frist dient der Straffung des Verfahrens und resultiert insbesondere daraus, dass das Ver-
fahren bei der Ethik-Kommission dem Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbe-
hérde vorgeschaltet ist. Der gestufte Verfahrensablauf stitzt sich auf die Vorgaben in den
Anhéngen XV bzw. XIV der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, wonach das
Gutachten der Ethik-Kommission zu den bei der Behérde einzureichenden Antragsunterla-
gen gehort, sofern nach nationalem Recht nicht eine spéatere Einreichung zulassig ist.

Zu Absatz 10

Absatz 10 regelt, dass aus der Stellungnahme der Ethik-Kommission klar hervorgehen
muss, ob sie die klinische Prifung oder Leistungsstudie ablehnt oder ihr zustimmt. Die
Ethik-Kommission kann ihre zustimmende Stellungnahme mit Nebenbestimmungen nur un-
ter den Voraussetzungen des § 36 Absatz 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes verse-
hen. Dessen ungeachtet kann die Ethik-Kommission jedoch dem Prifplan auch mit Ein-
schrankungen zustimmen, etwa indem Einschlusskriterien eingeschréankt werden.

Zu Absatz 11 und Absatz 12

Die Absatze 11 und 12 regeln abschlieBend die Griinde, die die Ethik-Kommission zu einer
ablehnenden Stellungnahme berechtigen. Die Ablehnungsgriinde korrespondieren mit den
Prifauftrégen der Ethik-Kommission und entsprechen weitgehend den Versagungsgrinden
in § 22 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes.

Zu § 20 (Verfahren bei der Bundesoberbehorde)
Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 gibt den Sponsoren ein Wahlrecht beziglich der Sprache der nach Artikel
70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 einzureichenden Antragsunterlagen. Davon ausgenommen sind nach Satz 2 die
fur die Prifungsteilnehmer bestimmten Unterlagen, welche in deutscher Sprache einzu-
reichen sind. Der nationale Regelungsspielraum folgt daraus, dass die genannten EU-Ver-
ordnungen bezlglich der Sprache der Antragsunterlagen keine Regelungen treffen. Mit
Satz 3 wird von dem durch Anhang XV Ziffer 4.2. der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
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Anhang XIV Ziffer 4.2. der Verordnung (EU) 2017/746 eingerdumten Regelungsspielraum
Gebrauch gemacht. Danach kann im nationalen Recht bestimmt werden, dass zu den bei
der Behérde einzureichenden Antragsunterlagen auch das Gutachten der Ethik-Kommis-
sion gehort. Das erfordert, dass das Verfahren bei der Ethik-Kommission abgeschlossen
ist, bevor der Antrag bei der Behérde eingereicht werden kann. Dieses gestufte Verfahren
hat den Vorteil, dass der bei der Behérde zur Genehmigung eingereichte Priifplan bereits
alle Anderungen enthélt, die die Ethik-Kommission zur Vermeidung einer ablehnenden Stel-
lungnahme verlangt hat oder um Aspekte bereinigt wurde, fur die die Ethik-Kommission
eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat (wie etwa Beschréankungen bei den Ein-
schlusskriterien).

Zu Absatz 2

Absatz 2 beschreibt die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehdrde bei der Bewertung
von Antragen auf Genehmigung einer klinischen Prifung oder einer Leistungsstudie. Die
Regelung dient der Abgrenzung von den Bewertungsaufgaben, die der Ethik-Kommission
obliegen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den Fall, dass die zustandige Bundesoberbehérde dem Sponsor zur Ver-
meidung einer Versagung der Genehmigung nahelegt, den Prifplan abzuandern. In diesem
Fall ist eine erneute Stellungnahme der Ethik-Kommission insbesondere aus Griinden der
Straffung des Verfahrens nicht mehr erforderlich.

Zu Absatz 4 und Absatz 5

Mit den Absatzen 4 und 5 werden die Prifauftrage und Widerspruchsgrinde der zustandi-
gen Bundesoberbehérde in Bezug auf klinische Prifungen von Produkten der Klasse |,
nicht invasiven Produkten der Klasse lla sowie in Bezug auf Leistungsstudien, bei denen
die Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko fur den Prifungsteilnehmer darstellt,
vorgegeben.

Zu § 21 (Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746)

Zu Absatz 1

Die Ethik-Kommission muss eine wesentliche Anderung, die der Sponsor (iber die Europa-
ische Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) angezeigt hat, ebenfalls innerhalb der in
Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgesehenen Frist von 38 Tagen beurteilen. Es
ist nicht sichergestellt, dass Eudamed der jeweils in Deutschland zusténdigen Ethik-Kom-
mission den Zugang zu der Anderungsmitteilung ermdglichen wird. Absatz 1 verpflichtet
daher das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information den Ethik-
Kommissionen unverziglich Zugang zu der Uber Eudamed eingereichten Anderungsmittei-
lung zu gewahren. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information,
Uber das bereits der Antrag des Sponsors auf Bewertung der klinischen Prifung an die
Ethik-Kommission eingereicht wurde, verflgt dazu Uber die entsprechenden technischen
Voraussetzungen.

Zu Absatz 2

Die festgelegte Frist zur Stellungnahme orientiert sich an den Vorgaben der Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746. Es wird ferner vorgegeben, dass die Ethik-Kommission
eine ablehnende Stellungnahme nur nach MaBgabe der in § 19 Absatz 11 und 12 genann-
ten Ablehnungsgriinde abgeben darf. Entsprechend den Vorgaben der genannten EU-Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 kann die Frist verlangert werden, wenn die
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Ethik-Kommission Sachverstandige hinzuzieht. In diesem Fall ist der Sponsor Uber die ein-
getretene Fristverlangerung rechtzeitig zu benachrichtigen. Die Ethik-Kommission hat ihre
Stellungnahme auch hier mit einem eindeutigen Votum zur Ablehnung oder Zustimmung zu
versehen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Einbeziehung der lokal fir die Prifer zustandigen (beteiligten) Ethik-
Kommissionen, sofern Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die Eignung der
Prifstelle mit der Anderung verbunden sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 gibt vor, dass die Ethik-Kommission die zustidndigen Uberwachungsbehérden
Uber ihre Stellungnahme zu informieren hat.

Zu Absatz 5

Bei Absatz 5 handelt es sich um eine Verfahrensvorschrift fir die Bundesoberbehérde, die
Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/746 erganzt. Damit soll sichergestellt werden, dass der Sponsor rechtzeitig dar-
Uber informiert wird, dass sich die dort bestimmte 38-Tage-Frist verlangert, weil die Behérde
die Beratung durch einen Sachverstandigen in Anspruch genommen hat.

Zu § 22 (Anforderungen an die Ethik-Kommissionen)

§ 22 legt Anforderungen an die Ethik-Kommission fest, die Stellungnahmen in Bezug auf
die Durchfiihrung von klinischen Prifungen im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 und Artikel 82
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und von Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 abgeben.

Absatz 1 stellt nochmals klar, dass die nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 geforderte Stellungnahme nur von einer éffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission
abgegeben werden darf. Damit ist wie nach bisheriger Rechtslage die Stellungnahme einer
privatrechtlich organisierten Ethik-Kommission nicht moglich.

Die Absétze 2 bis 5 regeln weitere Anforderungen an die Ethik-Kommission.

Absatz 3 gibt eine interdisziplindre Besetzung der Ethik-Kommission vor. Damit soll ge-
wabhrleistet werden, dass die Ethik-Kommission fur die ihr obliegende ethische Bewertung
Uber ausreichende wissenschaftliche und fachspezifische Expertise verflgt. Deshalb soll
der Ethik-Kommission insbesondere auch eine Person angehéren, die wissenschaftliche
oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik besitzt. Diese Voraussetzung
erflllen neben Personen mit einem Hochschulabschluss auf den Gebieten Medizintechnik,
Medizininformatik oder biomedizinischer Technik auch in Gesundheitseinrichtungen oder in
der Forschung tatige Medizintechniker oder Medizinphysiker. Des Weiteren tragt Nummer
1 der Vorgabe der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 Rechnung, wonach
mindestens ein Laie an der ethischen Uberprifung mitwirken soll. Der Begriff Laie ist in
Artikel 2 Nummer 38 der Verordnung (EU) 2017/745 definiert und schlieBt nicht aus, dass
unter diesen Begriff auch eine Person fallt, die bereits dem in Nummer 1 genannten Perso-
nenkreis angehort. Deshalb wird ausdriicklich bestimmt, dass es sich bei dem Laien, um
eine Person handeln muss, die nicht dem Ubrigen in Nummer 1 genannten Personenkreis
angehort.

Absatz 5 macht die Vorgabe, dass die Arbeitsweise der Ethik-Kommission in einer Ge-
schéftsordnung oder Satzung geregelt sein muss und enthalt eine nicht abschlieBende Auf-
zahlung der wesentlichen Regelungsinhalte. Damit soll sichergestellt werden, dass die
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Ethik-Kommissionen die organisatorischen und verfahrensmaBigen Voraussetzungen
schaffen, um die in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 geforderte ethi-
sche Bewertung und Stellungnahme innerhalb der in diesem Gesetz bestimmten Fristen
abgeben zu kénnen.

Zu § 23 (KorrekturmaBnahmen)

Absatz 1 stellt klar, dass die zustéandige Bundesoberbehérde die Aufgabe hat, bei ihr ein-
gehende Meldungen von unerwlinschten schwerwiegenden Ereignissen und Produktmén-
geln zu bewerten und zwar insbesondere auch im Hinblick darauf, ob KorrekturmaBnahmen
erforderlich sind.

Die Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 72 der Verordnung (EU) 2017/746
sehen vor, dass nach Erteilung einer Genehmigung zur Durchfihrung einer klinischen Pri-
fung oder genehmigungspflichtigen Leistungsstudie KorrekturmaBnahmen ergriffen werden
kénnen, wenn berechtigte Griinde fir die Annahme sprechen, dass Anforderungen der je-
weiligen Verordnung nicht eingehalten werden. Entsprechend des deutschen Verwaltungs-
verfahrensgesetzes und den bisherigen Regelungen im Medizinproduktegesetz fallen unter
den Begriff ,KorrekturmaBnahmen® in erster Linie Riicknahme und Widerruf der Genehmi-
gung. Da neben der behdrdlichen Genehmigung nach den Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 auch eine nicht ablehnende Stellungnahme einer nach nationalem
Recht errichteten Ethik-Kommission Voraussetzung flr die Statthaftigkeit der Durchfiihrung
einer klinischen Prifung und Leistungsstudie ist, missen entsprechend auch die von der
Ethik-Kommission zu ergreifenden KorrekturmaBnahmen geregelt werden. Da auch die
Stellungnahme einer &ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission ein Verwaltungsakt ist, erfol-
gen KorrekturmaBnahmen der Ethik-Kommission ebenfalls als Ricknahme und Widerruf
der zustimmenden Stellungnahme. Es gehdrt jedoch nicht zu den Aufgaben der Ethik-Kom-
mission, die Durchfihrung der klinischen Prifung zu tberwachen.

In Bezug auf die von der zustandigen Behdrde und der zustédndigen Ethik-Kommission zu
ergreifenden KorrekturmaBnahmen werden grundsatzlich die bisherigen rechtlichen Rege-
lungen beibehalten. Erganzend wird geregelt, dass die zustédndige Bundesoberbehdrde den
Sponsor auch auffordern kann, Aspekte der klinischen Prifung zu andern, wenn sie auf-
grund ihrer Tatigkeit Kenntnis erhélt, dass die Voraussetzungen der Verordnungen (EU)
2017/745 oder (EU) 2017/746 nicht mehr vorliegen. Das entspricht Artikel 76 Absatz 1
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 72 Absatz 1 Buchstabe ¢ der
Verordnung (EU) 2017/746. Die Berechtigung der zustandigen Landesbehérde, MaBnah-
men zur Beseitigung festgestellter VerstdBe zu treffen, bleibt davon unberihrt.

Zu Abschnitt 2 (Sonstige klinische Prafungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745)

Zu § 24 (Anforderungen an sonstige klinische Prifungen)
Zu Absatz 1

Der Begriff ,sonstige klinische Prufung“ist in § 2 Nummer 3 legal definiert. Artikel 82 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/745 gibt Mindestanforderungen fir eine klinische Prifung vor,
die gemaB seines Absatzes 2 durch nationale Vorschriften entsprechend den Gegebenhei-
ten des jeweiligen Mitgliedstaats im Interesse der Sicherheit und des Wohlergehens der
Prufungsteilnehmer erganzt werden sollen. Eine behdrdliche Genehmigung wird durch die
Verordnung (EU) 2017/745 nicht vorgegeben. Sie wird daher auch flr die Durchfiihrung
einer sonstigen klinischen Priifung durch dieses Gesetz nicht vorgeschrieben. Gleichwohl
soll der Bundesoberbehdrde unter Beifigung aller Unterlagen, die auch die Ethik-Kommis-
sion erhalten hat, sowie deren Stellungnahme die sonstige klinische Prifung angezeigt wer-
den. Die eingereichten Unterlagen stehen der Bundesoberbehdrde dann bei der Bewertung
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von den ihr zu meldenden schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen und Produktman-
geln zur Verfigung. Gleichzeitig dienen diese elektronisch tber das Informationssystem
des Deutschen Instituts fir medizinische Dokumentation und Information eingereichten Un-
terlagen der Uberwachung der angezeigten klinischen Prifung durch die zustéandigen Lan-
desbehérden. Mit dem Anzeigeverfahren wird im Grundsatz die bisher bestehende und in
der Praxis bewéahrte Rechtslage in Bezug auf die wissenschaftliche klinische Forschung
beibehalten. Fir die Durchflihrung klinischer Prifungen von Medizinprodukten zu wissen-
schaftlichen Zwecken bedurfte es nach bisheriger Rechtslage keiner behdérdlichen Geneh-
migung. Erforderlich war nach berufsrechtlichen Vorgaben eine Stellungnahme der flr den
arztlichen Prifer zustandigen Ethik-Kommission. Insoweit andert sich die Rechtslage be-
dingt durch die Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 dahingehend, dass ein nach die-
sem Gesetz vorgeschriebenes Verfahren bei der fir den Prifer, Hauptprifer oder Leiter der
klinischen Prifung zusténdigen 6éffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission durchzufiihren ist.

Absatz 1 statuiert, dass eine sonstige klinische Prifung nur begonnen werden darf, nach-
dem eine nicht ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission vorliegt und
sie der zustandigen Bundesoberhdrde angezeigt wurde.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Absatz 2 dient der Umsetzung des durch Artikel 82 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
vorgegebenen Regelungsauftrags. Es werden zum Schutz der Prifungsteilnehmer und zur
Wahrung ethischer Grundséatze erganzend zu den grundlegenden Anforderungen in Artikel
82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 weitere Anforderungen fur die Durchfuhrung
einer sonstigen klinischen Prifung bestimmt.

Auch flr sonstige klinische Prifungen soll gelten, dass ein rechtlicher Vertreter des
Sponsors in der Européaischen Union vorhanden ist, in die klinische Prifung keine Personen
einbezogen werden, die auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung in einer Anstalt unter-
gebracht sind, sowie, dass eine risikobasierte Probandenversicherung abgeschlossen wor-
den ist. Im Hinblick auf die Einwilligung nach Aufklarung findet die in § 18 vorgenommene
nationale Ausgestaltung ebenfalls Anwendung fir die Durchfiihrung einer sonstigen klini-
schen Prifung.

Zu Nummer 2

Nummer 2 erganzt Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 um den allgemein
anerkannten ethischen Grundsatz, dass das mit der klinischen Prifung verfolgte Ziel die
vorhersehbaren Risiken und Belastungen flr die Prifungsteilnehmer Gberwiegen muss. Die
Nutzen-Risiko-Abwagung muss nicht nur bei Beginn der klinischen Prifung positiv sein,
sondern, wie sich aus der vorangestellten Formulierung ,wenn und solange® ergibt, wéh-
rend des gesamten Verlaufs der klinischen Prifung. Es obliegt dem Sponsor, das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis fortlaufend zu Gberwachen. Die Regelung in Nummer 2 unterscheidet zwi-
schen einer sonstigen klinischen Prifung von einem Medizinprodukt und einer sonstigen
klinischen Prifung eines Produkts, das unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
fallt. Eine sonstige klinische Priifung eines Produkts, das unter Anhang XVI der Verordnung
(EU) 2017/745 fallt, ist danach nur méglich, wenn der erwartete Nutzen fir den Prifungs-
teilnehmer die vorhersehbaren Risiken und Belastungen der klinischen Prifung Uberwiegt.
Eine sonstige klinische Prifung eines Medizinprodukts kann dagegen auch durchgeflhrt
werden, wenn der Prifungsteilnehmer keinen direkten Nutzen hat, aber die fir ihn damit
verbundenen vorhersehbaren Risiken und Belastungen in Anbetracht der Bedeutung des
Prifprodukts fur die Heilkunde arztlich vertretbar sind. Der Begriff ,Heilkunde® ist umfas-
send zu verstehen. Darunter fallen alle in Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2017/745 genannten Zwecke.
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Zu Nummer 3

Es wird auch flr sonstige klinische Prifungen die Verpflichtung statuiert, dass ein Arzt oder
Zahnarzt fir die medizinische oder zahnmedizinische Versorgung der Prifungsteilnehmer
zur Verfigung stehen muss. Dies ist deshalb erforderlich, weil nach § 31 Absatz 1 auch
eine andere Person als ein Arzt oder Zahnarzt Prufer sein kann.

Zu Nummer 4

Nummer 4 bestimmt, dass die Prifeinrichtung und deren Raumlichkeiten fir die Durchflh-
rung der klinischen Prifung geeignet sind. Geeignet ist eine Prifeinrichtung unter anderem
dann, wenn deren personelle, raumliche und geratetechnische Ausstattung so beschaffen
ist, dass die Behandlung und Diagnostik entsprechend des Prifplans durchgeflihrt werden
kann und auch die gebotene Notfallversorgung méglich ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 legt fest, dass die in Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 enthalte-
nen Bestimmungen tber den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen
Prifung auch auf sonstige klinische Prifungen anzuwenden sind. Des Weiteren stellt Ab-
satz 3 klar, dass die Vorschriften des dritten Abschnitts des Kapitel IV des vorliegenden
Gesetzes auch auf sonstige klinische Prifung anzuwenden sind.

Zu Absatz 4

Absatz 4 korrespondiert mit Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/745. Danach sind die
Anforderungen nach den Artikeln 62ff. der Verordnung (EU) 2017/745 nicht einzuhalten fir
eine klinische Priifung eines Produkts, dass die CE-Kennzeichnung tragt, es sei denn, die
klinische Prifung dient der Bewertung des Produkts auBerhalb der von der CE-Kennzeich-
nung erfassten Zweckbestimmung. Dies soll auch fir sonstige klinische Prifungen gelten.
Wird eine sonstige klinische Prifung zwar im Rahmen der von der CE- Kennzeichnung
erfassten Zweckbestimmung durchgefliihrt, ist sie aber mit belastenden oder invasiven Ver-
fahren fir den Prifungsteilnehmer verbunden, die Uber die Ubliche Verwendung des Medi-
zinprodukts hinausgehen, sollen die Vorschriften des Artikels 82 und des § 24 Absatz 1 bis
3 dieses Gesetzes Anwendung finden.

Zu § 25 (Verfahren bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Prifungen)
Zu Absatz 1

Das Verfahren zur Einholung einer Stellungnahme einer Ethik-Kommission flr eine sons-
tige klinische Prifung wird entsprechend des Verfahrens flr klinische Prifungen im Sinne
von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ausgestaltet. Es ist eine elektroni-
sche Antragseinreichung Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts flr
medizinische Dokumentation und Information vorgesehen. Das Verfahren bei der Ethik-
Kommission muss abgeschlossen sein, bevor die klinische Prifung bei der zustandigen
Bundesoberbehérde angezeigt wird. Die Stellungnahme der Ethik-Kommission gehért zu
den bei der Bundesoberhdrde einzureichenden Unterlagen.

Zu Absatz 2

Dem Antrag bei der Ethik-Kommission sind die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Unterlagen beizufligen. Ausgenommen ist die unionsweit ein-
heitliche Kennnummer, die hier nicht maBgeblich ist, da der Antrag nicht Gber Eudamed
erfasst und eingereicht wird. Ausgenommen sind ferner die in Ziffer 1.5. genannten Einzel-
heiten bzw. die Bezugnahme auf den Plan flr die klinische Bewertung, da dieser Plan flr
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eine klinische Prifung im Forschungskontext nicht relevant ist. Auch die in Ziffer 1.15. ge-
forderten Angaben zur Identifizierung der Benannten Stelle sind flir sonstige klinische Pri-
fungen nicht relevant und daher im Antrag nicht anzugeben. Mit Ricksicht darauf, dass
Englisch eine in der medizinischen Wissenschaft gebrduchliche Sprache ist, kann der An-
trag von den festgelegten Ausnahmen abgesehen, hier ebenfalls in englischer Sprache ein-
gereicht werden.

Zu Absatz 3 und Absatz 4

Es werden Verfahrensabldufe festgelegt, wie sie auch flr das Verfahren bei der Ethik-Kom-
mission vorgesehen sind, mit dem eine Stellungnahme fir eine klinische Prifung im Sinne
von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 beantragt wird.

Zu Absatz 5

Absatz 5 beschreibt den Prufauftrag der Ethik-Kommission. Die Ethik-Kommission pruft, ob
die in Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten grundlegenden Anfor-
derungen sowie die erganzenden Anforderungen dieses Gesetzes erflllt sind. Sie hat nicht
zu untersuchen, ob die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des An-
hangs | der Verordnung (EU) 2017/745 nach MaBgabe von Artikel 62 Absatz 2 Buchstabe
| der Verordnung (EU) 2017/745 eingehalten werden. Sie muss sich jedoch nach MaBgabe
von Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 Verordnung (EU) 2017/745 vergewissern, dass die
Sicherheit der Prufungsteilnehmer Uber das in der Natur einer klinischen Prifung liegende
MaB hinaus nicht gefahrdet ist.

Zu Absatz 6

Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss auch hier ein klares Votum Uber die Zu-
stimmung oder Ablehnung enthalten. Die Ethik-Kommission kann den Antrag als unzuléssig
zurlckweisen, wenn sie feststellt, dass es sich bei der antragsgegenstandlichen klinischen
Prifung um eine solche handelt, die nicht unter die Definition der sonstigen klinischen Pra-
fung in § 3 Absatz 4 fallt.

Zu Absatz 7

Absatz 7 enthélt eine abschlieBende Aufzahlung der Griinde, aus denen die Ethik-Kommis-
sion eine ablehnende Stellungnahme zu der sonstigen klinischen Prifung abgeben kann.
Die Grinde korrespondieren mit dem Prifauftrag der Ethik-Kommission, der in Absatz 5
niedergelegt ist.

Zu Absatz 8

Im Interesse einer zlgigen Umsetzung von Forschungsvorhaben wird die Frist fur die
Durchfiihrung des Verfahrens bei der Ethik-Kommission flir sonstige klinische Prifungen
ebenfalls auf 30 Tage festgelegt, erganzt um die Fristverlangerung von 15 Tagen, wenn die
Ethik-Kommission sich durch Sachverstéandige beraten Iasst.

Zu § 26 (Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustéandigen
Bundesoberbehorde)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung, die der Bundesober-
behdrde zu erstatten ist, nachdem die fir die Durchfihrung dieser Prifung erforderliche
nicht ablehnende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission eingeholt wurde. Der
Anzeige sind neben den Unterlagen, die auch der Ethik-Kommission vorgelegen haben, die
Stellungnahme der Ethik-Kommission beizufligen. Die Anzeige erfolgt elektronisch tber
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das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information unter Angabe der von diesem Institut zugeteilten Kennnummer. Darlber
lasst sich eine Verknipfung zu dem Verfahren bei der Ethik-Kommission herstellen. Das
Nahere zu den daraus resultierenden Vereinfachungen bei elektronischen Anzeigen wird in
einer Rechtsverordnung geregelt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt sicher, dass die zustandigen Uberwachungsbehérden tiber die Durchfiihrung
einer sonstigen klinischen Prufung informiert werden.

Zu § 27 (Anderungen)

§ 27 stellt sicher, dass Anderungen, die in Bezug auf eine sonstige klinische Priifung vor-
genommen werden, der Ethik-Kommission und den Bundesoberbehérden mitgeteilt wer-
den. Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information stellt die Be-
nachrichtigung der relevanten Uberwachungsbehdrden der Léander sicher. Wesentliche An-
derungen sind von der Ethik-Kommission entsprechend den auch fur klinische Prifungen
im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Vorschriften von
der Ethik-Kommission zu bewerten.

Zu § 28 (Meldung und Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen und Produktméangeln in einer sonstigen klinischen Prifung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 statuiert die Meldepflicht des Sponsors einer sonstigen klinischen Prifung in Be-
zug auf schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und Produktmangel. Zusténdig fiir diese
Meldungen ist die Bundesoberbehdrde, in diesem Fall ausschlieBlich das Bundesinstitut far
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Zu Absatz 2

Absatz 2 beschreibt die Aufgabe der Bundesoberbehdrde in Bezug auf die Bewertung von
Risikomeldungen. Die Bewertung der Risikomeldungen kann die Behdérde anhand der ihr
mit der Anzeige Uber die sonstige klinische Prifung eingereichten Unterlagen, insbeson-
dere auf der Grundlage des eingereichten Prifplans vornehmen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ermachtigt die zustandige Bundesoberbehdrde, die sofortige Unterbrechung oder
den Abbruch der Kklinischen Prifung anzuordnen. Adressat dieser Anordnung kann neben
dem Sponsor auch der Prifer oder die Prifeinrichtung sein. Die zustédndige Bundesober-
behdrde kann, wenn dies eine geeignete MaBnahme zur Abwehr eines unvertretbaren Ri-
sikos ist, den Sponsor auch auffordern, Anderungen an dem Prifplan oder den Modalitaten
der Durchfihrung der Kklinischen Prifung vorzunehmen. Die relevanten Uberwachungsbe-
hérden sind ebenso wie die zustandige Ethik-Kommission Uber die getroffenen Anordnun-
gen zu informieren.

Zu Absatz 4
Absatz 4 statuiert ein Gebot, an das eine Strafvorschrift geknipft ist.
Zu § 29 (KorrekturmaBnahmen)

Die fir klinische Prifung im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
geltenden Vorschriften in Bezug auf KorrekturmaBnahmen, die Aussetzung, den Abbruch
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und die Beendigung der klinischen Prifung werden fir sonstige klinische Prifungen fest-
geschrieben.

Zu Abschnitt 3 (Anforderungen an Prifer, Aufzeichnungs-, Melde - und
Anzeigepflichten, Uberwachung, Kontaktstelle)

Zu § 31 (Anforderungen an den Prifer und den Leiter einer klinischen Prifung oder
Leistungsstudie)

Zu Absatz 1

Der nationale Regelungsspielraum zur Festlegung von beruflichen Anforderungen an Per-
sonen, die als Prifer oder Hauptprufer tatig werden, ergibt sich aus Artikel 62 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 58 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746. Die
getroffene Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 9 Absatz 1 der Verordnung
Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten. Mit Satz 3 wird die bisherige Vorgabe in §
20 Absatz 1 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes libernommen.

Zu Absatz 2

Die bisherige Regelung in § 9 Absatz 2 der Verordnung utber klinische Prifungen von Me-
dizinprodukten wird Gbernommen

Zu § 32 (Pflichten des Priifers)
Zu Absatz 1

Absatz 1 Nummer 1 bis 4 entspricht im Wesentlichen den bisher in der Verordnung Uber
klinische Prifungen von Medizinprodukten in § 10 Absatz 1 bis 4 festgelegten Verpflichtun-
gen des Priifers. Die Regelungen sollen die ordnungsgemaBe Durchflihrung von klinischen
Prifungen und Leistungsstudien sowie die Wahrung der datenschutzrechtlichen Belange
der Prufungsteilnehmer sicherstellen. Sie ergédnzen die Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746. Der nationale Gestaltungsspielraum ergibt sich daraus, dass die genannten
EU-Verordnungen keine Verpflichtungen enthalten, die sich explizit an den Prifer richten.

Zu Absatz 2 und Absatz 3

Die Absatze 2 und 3 statuieren in Erganzung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 die ausdrickliche Verpflichtung des Priifers und des Hauptprifers, unerwiinschte
Ereignisse und Produktméngel dem Sponsor unverziglich mitzuteilen. Mit dieser Vorschrift
werden die bisher in § 3 Absatz 4 und § 5 Absatz 2 Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung niedergelegten Meldepflichten des Prifers und Hauptprifers aufrechterhalten. Die
Vorschrift flankiert die an den Sponsor gerichtete Vorgabe in Anhang XV Kapitel Il Ziffer 3
der Verordnung (EU) 2017/745 und Anhang XIV Kapitel Il Ziffer 2 der Verordnung (EU)
2017/746, mit dem Prufer eine vertragliche Vereinbarung tber seine Meldepflichten zu tref-
fen.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die bisher in § 12 Absatz 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung enthaltene Verpflichtung Gbernommmen, dass auffallig gewordene Produkte nicht
ohne weiteres verworfen werden dirfen. Die Regelung soll sicherstellen, dass die zustan-
dige Bundesoberbehérde bis zum Abschluss ihrer Bewertung die Mdglichkeit erhélt, das
Produkt zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.
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Zu § 33 (Datenschutz)

Zur Wahrung datenschutzrechtlicher Belange der Prufungsteilnehmer wird festgeschrie-
ben, dass der Prifer oder Hauptprifer bei der Erflllung ihrer Meldepflichten Uber uner-
winschte Ereignisse und Produktméangel, die wahrend einer klinischen Prifung oder Leis-
tungsstudie aufgetreten sind, personenbezogene Daten dem Sponsor nur pseudonymisiert
Ubermitteln durfen. Auch der Sponsor muss im Rahmen der ihm nach den Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 gegentber den Behdrden der anderen Mitgliedstaaten
obliegenden Mitteilungspflichten sicherstellen, dass die Ubermittelten personenbezogenen
Daten pseudonymisiert sind.

Zu § 34 (Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen)
Zu Absatz 1 und Absatz 2

In Absatz 1 und 2 werden die bisherigen Regelungen in § 14a Absatz 1 und 2 der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung nahezu wortgleich tbernommen.

Zu § 35 (Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika)

§ 35 regelt ergdnzend die nach Artikel 58 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
vorgeschriebene Anzeige einer Leistungsstudie, die therapiebegleitende Diagnostika ein-
bezieht und bei der nur Restproben verwendet werden. Es wird bestimmt, welcher Behérde
und in welcher Form die Anzeige zu erstatten ist. Die Anzeige soll sich sowohl an das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als auch an das Paul-Ehrlich-Insti-
tut (PEI) in ihrer Funktion als Arzneimittelzulassungsbehérden richten und kann elektro-
nisch Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Doku-
mentation und Information eingereicht werden. Absatz 2 bestimmt den Inhalt der Anzeige.
Das ist erforderlich, weil die Verordnung (EU) 2017/746 keinerlei inhaltliche Anforderungen
an die Anzeige stellt. Die Erganzung dient dazu, dass die Information Gber die Durchfih-
rung einer Leistungsstudie mit therapiebegleitenden Diagnostika fur die Zulassungsbehor-
den auch praktisch nutzbar ist.

Zu § 36 (Informationsaustausch und Uberwachung)
Zu Absatz 1

Absatz 1 Gbernimmt die bisherige Regelung in § 20 Absatz 1 Nummer 1 der Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung tbernommen. Damit soll sichergestellt werden, dass die
zustandigen Behdrden der Lander Informationen Uber schwerwiegende unerwiinschte Er-
eignisse und Produktméngel erhalten und danach ihre Uberwachungstatigkeit ausrichten
kdénnen.

Zu Absatz 2

Die Regelung in Absatz 2 entspricht der bisher in § 11 Absatz 1 der Verordnung Uber Klini-
sche Prufung von Medizinprodukten (MPKPV) enthaltenen Vorgabe zur Uberwachung der
Durchfihrung von klinischen Prifungen und Leistungsstudien durch die zustandigen Lan-
desbehdérden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die zustandige Landesbehdrde zur Information Gber im Rahmen ihrer
Uberwachungstatigkeit angeordnete MaBnahmen im Zusammenhang mit der Durchflihrung
klinischer Prifungen oder Leistungsstudien. Zudem wird klargestellt, dass es in die Zustan-
digkeit einer zustandigen Landesbehorde fallt, die anderen Mitgliedstaaten der Europai-
schen Union Uber die im Rahmen ihrer Uberwachungstétigkeit angeordneten MaBnahmen
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wie die Aussetzung oder den Abbruch einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie zu
unterrichten.

Zu § 37 (Kontaktstelle)

§ 37 erganzt die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 insoweit, als bestimmt
wird, dass die in Artikel 62 Absatz 4 g und in Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe g der Verord-
nung (EU) 2017/746 genannten Kontakistellen bei den zustdndigen Bundesoberbehdrden
zu errichten sind. Aufgabe der Kontaktstelle ist es, ndhere Informationen Uber eine geneh-
migte Kklinische Prifung oder Leistungsstudie den Prifungsteilnehmern oder potentiellen
Prifungsteilnehmern auf Anfrage zur Verfigung zu stellen.

Zu Kapitel 5 (Vigilanz und Uberwachung)
Zu § 38 (Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben)
Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 legt fest, dass es den zustandigen Bundesoberbehdrden obliegt, die durch
die Artikel 87 bis 90 der Verordnung (EU) 2017/745 und die Artikel 82 bis 85 der Verordnung
(EU) 2017/746 den mitgliedstaatlichen Behérden zugewiesenen Aufgaben im Bereich der
Vigilanz zentral zu erflllen. Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fordern
insbesondere, dass die Mitgliedstaaten eine zentrale Bewertung von Meldungen Uber
schwerwiegende Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld sicherstel-
len.

Satz 2 verpflichtet die Bundesoberbehérden, flr eine aufgabengerechte personelle und
sachliche Ausstattung und eine den Aufgaben entsprechende Qualifikation der Mitarbeiter,
einschlieBlich deren Fortbildung, zu sorgen.

Zu Absatz 2

Absatz 3 statuiert die Pflicht der zustédndigen Bundesoberbehdrde alle Meldungen, Mittei-
lungen und sonstige Informationen im Zusammenhang mit Risiken von Produkten umfas-
send und ungeachtet der Informationsquelle (Herstellermeldung, Patientenmeldung oder
z.B. Pressebericht) zu bewerten. Neu gegenilber der bisherigen Rechtslage ist, dass die
zustandige Bundesoberbehdrde nun auch die Risiken von Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung, die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefthrt sind, zu
bewerten hat. Die Bundesoberbehdrde soll zudem auch weiterhin proaktiv eigene wissen-
schaftliche Untersuchungen zur Ermittlung mdéglicher Risiken von Produkten durchfihren.

Zu Absatz 3

Absatz 4 Satz 1 verpflichtet die Bundesoberbehdrde, bei der Risikobewertung die Vorgaben
der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 zur Bewertung gemeldeter schwer-
wiegender Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld zu beriicksichti-
gen. Die Verpflichtung folgt zwar unmittelbar aus den genannten Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 selbst, dient aber hier der Klarstellung, dass dies auch flr die
Bewertung von Risiken gelten soll, die der Bundesoberbehdérde durch andere Informationen
bekanntgeworden sind als durch Meldungen der Hersteller nach Artikel 87 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder nach Artikel 84 der Verordnung (EU) 2017/746. Ferner gibt Absatz 2
der zustandigen Bundesoberbehdrde vor, bei der Bewertung des Risikos festzustellen, ob
das Produkt ein unvertretbares Risiko aufweist und welche RisikoabwehrmaBnahmen er-
forderlich sind. Dazu gehért auch, dass die Bundesoberbehdrde bewertet, ob die Sicher-
heitsmaBnahmen im Feld, die der Hersteller ergriffen hat oder zu ergreifen plant, ausrei-
chen, das Risiko zu beseitigen oder zu minimieren.
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Zu § 39 (Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung)
Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt Einzelheiten zur Durchflhrung und Zusammenarbeit bei der Risikobewer-
tung. Er dient unter anderem der Umsetzung von Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745, der die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen, dass die Risikobewertung
ihrer Behdérden nach Mdglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller und, wenn bedeut-
sam, mit der betroffenen Benannten Stelle erfolgt. Wie bisher in § 10 der Medizinprodukte—
Sicherheitsplanverordnung vorgegeben, wird die Bundesoberbehdrde darlber hinausge-
hend verpflichtet, auch mit anderen Wirtschaftsakteuren zusammenzuarbeiten sowie auf
Personen, Behérden oder sonstige Einrichtungen mit spezifischen Kenntnissen und Erfah-
rungen zurtickzugreifen, wenn dies fir die Risikobewertung erforderlich und weiterfihrend
ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 Gbernimmt die bisher in § 11 Absatz 1 Satz 1 der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung festgelegte Mitwirkungspflicht. Die Kooperationspflicht des Herstellers
und seines Bevollmachtigten sowie des Importeurs und der Handler ergibt sich zwar schon
aus der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 selbst, jedoch er-
scheint es aus Griinden der Rechtsklarheit sinnvoll, in einer Vorschrift zur Mitwirkungspflicht
neben den mitwirkungspflichtigen professionellen Anwendern und Betreibern zusammen-
fassend auch die mitwirkungspflichtigen Hersteller und Bevollmé&chtigten, Importeure und
Handler zu nennen und den Umfang der Mitwirkungspflichten zusammenfassend aufzufih-
ren.

Satz 2 verpflichtet die zustandige Bundesoberbehdrde, die Risikobewertung auch auf ei-
gene Prufungen des aufféllig gewordenen Produkts oder der Produktionsverfahren zu stit-
zen. Die Bundesoberbehérde muss derartige Untersuchungen nicht regelhaft durchfihren,
jedoch dann, wenn es Grund zu der Annahme gibt, dass die Untersuchungen oder Aussa-
gen des Herstellers unzureichend oder fehlerhaft sind. Dabei wird die Bundesoberbehérde
auch AusmaB und Schwere des mit dem fraglichen Produkt einhergehenden Risikos zu
berlcksichtigen haben. Die zustandige Bundesoberhérde kann sich bei der Durchfiihrung
dieser Untersuchungen auch von externen Sachverstandigen oder Prifeinrichtungen un-
terstitzen lassen. Die Befugnisse der Bundesoberbehérde zum Betreten der Grundstlicke
und Betriebsrdume ergeben sich aus § 43 Absatz 1, auf den Absatz 2 Satz 3 hier verweist.
Die Mitwirkungspflicht und das Aussageverweigerungsrecht des nach Satz 1 auskunfts-
pflichtigen Personenkreises folgen aus § 43 Absatz 2, auf den Absatz 2 Satz 3 ebenfalls
verweist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt die Vorgabe aus § 12 Absatz 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung, um auch weiterhin professionelle Anwender und Betreiber zu verpflichten, auf-
fallig gewordene Produkte nicht vor Abschluss der Risikobewertung der Bundesoberbe-
hérde zu entsorgen.

Zu § 40 (Informationspflichten im Rahmen der Vigilanz)
Zu Absatz 1

Absatz 1 erganzt die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 klar-
stellend dahingehend, dass die Bundesoberbehérde verpflichtet wird, dem Hersteller einen
behdrdlichen Abschlussbericht Uber die durchgeflhrte Risikobewertung zu Gbermitteln. Aus
den genannten Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 geht eine derartige Ver-
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pflichtung der zustédndigen Behérden der Mitgliedstaaten nicht eindeutig hervor. Der Her-
steller sollte jedoch ausdriicklich davon in Kenntnis gesetzt werden, wie die zustandige Be-
hérde den jeweils in Rede stehenden Fall abschlieBend bewertet. Dazu gehdért auch, dass
sie die abschlieBende Bewertung des Herstellers mit in ihre Betrachtung einbezieht, es sei
denn, sie schlie3t den Fall bereits ab, bevor der Hersteller dazu seine abschlieBende Be-
wertung vorgelegt hat.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Gbernimmt § 23 der Medizinprodukte—Sicherheitsplanverordnung.
Zu § 41 (Erganzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz)

Zu Absatz 1

Mit Absatz 1 wird von dem Regelungsspielraum in Artikel 89 Absatz 8 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 Gebrauch gemacht. Danach kann der Mitgliedstaat die Sprache fest-
legen, in der die Sicherheitsanweisung im Feld, welche die SicherheitskorrekturmaBnah-
men im Feld des Herstellers begleitet, abzufassen ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Ubernimmt im Wesentlichen die Regelung des § 14 Absatz 3 der Medizinpro-
dukte—Sicherheitsplanverordnung. Die Vorgaben dienen in erster Linie der Arbeitserleich-
terung der zustandigen Behoérden bei Uberwachung der vom Hersteller durchgefiihrten Si-
cherheitskorrekturmaBnahmen im Feld, seien sie eigenverantwortlich veranlasst oder be-
hordlich angeordnet. Die Dokumentationspflicht dient der Nachvollziehbarkeit und Nach-
weisbarkeit der durchgeflihrten MaBnahmen bei einer behdérdlichen Uberwachung. Die Vor-
schrift stellt zu dem sicher, dass der Hersteller bewertet, ob die durchgefihrten Sicherheits-
korrekturmaBnahmen im Feld zur Beseitigung oder Minimierung des Risikos tatséachlich
ausreichen.

Zu § 42 (Durchfithrung der Uberwachung)
Zu Absatz 1

Absatz 1 kniipft an § 26 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes an. Es wird bestimmt, wer
und welche Tatigkeiten der Uberwachung durch die zustandigen Behdrden unterliegen. Die
Aufzdhlung reicht von der Herstellung eines Produktes Uber dessen klinische Prifung, sei-
nes Vertriebs bis hin zu seinem Betrieb oder seiner Anwendung im klinischen Alltag. Die
Zustandigkeit der Behdrden ist gegenlber der bisherigen Rechtslage erweitert, weil nun-
mehr auch Betriebe und Einrichtungen erfasst sind, die tberwachungspflichtige Tatigkeiten
in Bezug auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung die in Anhang XVI der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 aufgeflhrt sind, ausiiben. Neu ist auch die Uberwachung von Be-
trieben und Einrichtungen, die Produkte, wie in § 5 Absatz 5 beschrieben, anpassen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 konkretisiert die Uberwachyngsaufgaben der zustandigen Behérden. Danach er-
streckt sich die Durchfiihrung der Uberwachung neben den medizinprodukterechtlichen
Vorschriften auch auf die Einhaltung der Vorschriften des Heilmittelgewerbegesetzes. Zu
den medizinprodukterechtlichen Vorschriften gehéren unter anderem neben den Vorschrif-
ten der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, die Vorschriften dieses Gesetzes,
die Vorschriften der auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen sowie auch wei-
terhin die einschlagigen Vorschriften des bisher geltenden Medizinproduktegesetzes und
die einschlagigen Vorschriften der auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen.
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Die letztgenannten Vorschriften sind dort heranzuziehen, wo dieses Gesetz sie fir anwend-
bar erklart. Sie sind auch dann heranzuziehen, wenn es um die Beurteilung eines Medizin-
produkts oder dessen Zubehoér geht, das vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 in den Verkehr gebracht wurde. Gleiches gilt
in Bezug auf ein Medizinprodukt oder dessen Zubehdr, das auf der Grundlage von Artikel
120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/746 in Verkehr gebracht wird.

Mit den Satzen 4 und 5 wird klargestellt, dass die Uberwachung der ordnungsgemaBen
Umsetzung der nach § 45 von der Bundesoberbehdrde zum Schutz vor Risiken angeord-
neten MaBnahmen, wie z.B. der Rickruf eines auf dem Markt bereitgestellten Produktes
oder die Verhangung eines Verkehrsverbots, den zustéandigen Uberwachungsbehérden der
Lander obliegt. Der Uberwachung durch die zustédndige Behdrde unterliegen Hersteller und
Bevollmé&chtige in Deutschland auch in Bezug auf SicherheitskorrekturmaBnahmen im
Feld, die sie eigenverantwortlich veranlasst und demzufolge gemeldet haben oder die sie
in Absprache mit der zustéandigen Bundesoberbehdrde aus Anlass von Meldungen nach
Artikel 87 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/746
eigenverantwortlich durchfiihren.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Ubernimmt § 26 Absatz 2a des Medizinproduktegesetzes, der Anforderungen an
die personelle und sachliche Ausstattung der zustédndigen Behérden der Lander festlegt.
Die Vorschrift konkretisiert und erganzt Artikel 93 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
der insoweit nicht abschlieBend ist, insbesondere um die Anforderung nach weiterqualifi-
zierender Fortbildung.

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht § 26 Absatz 2b des Medizinproduktegesetzes, der beibehalten wird.
Zu § 43 (Befugnisse und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Uberwachung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 normiert die Befugnisse der Behdrden bei der Durchfithrung von Uberwachungs-
maBnahmen. Er Gbernimmt im Wesentlichen die bisherige Regelung in § 26 Absatz 3 des
Medizinproduktegesetzes. Die Vorschrift konkretisiert insbesondere Artikel 93 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 88 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 und
tragt den verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Eingriffsverwaltung Rechnung. Der
nationale Regelungsspielraum ergibt sich zudem daraus, dass nach § 42 Absatz 1 der Kreis
derjenigen Personen, Einrichtungen und Betrieben, die der Uberwachung unterliegen, gré-
Ber ist als der von den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erfasste.

Zu Absatz 2

Absatz 2 statuiert die Duldungs- und Mitwirkungspflicht derjenigen, die der Uberwachung
nach § 42 Absatz 1 unterliegen und normiert ein Auskunftsverweigerungsrecht.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthalt die erforderlichen behérdlichen Eingriffserméachtigungen. Die Vorschrift
lasst Erméachtigungen nach der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 unberlhrt, erganzt diese jedoch insbesondere auch mit Blick auf Uberwachungs-
aufgaben der Behdérden, die nicht von den genannten Verordnungen erfasst sind. Satz 2
enthalt eine nicht abschlieBende Aufzéhlung von MaBnahmen, die die Behérde im eigenen
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Ermessen zur Beseitigung festgestellter VerstéBe oder zur Verhinderung kinftiger Ver-
st6Be ergreifen kann. Der Begriff ,VerstéBe” ist im umfassenden Sinne zu verstehen. Da-
runter fallen nicht nur formale VerstéBe, sondern auch solche, die eine Gefahr fir die Si-
cherheit und Gesundheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern und sonstigen Per-
sonen bergen. Die Zustandigkeit der Behdrden der Lander zur Abwehr von unvertretbaren
Risiken, die mdglicherweise von einem Produkt ausgehen, ist jedoch durch die Vorgaben
in Absatz 3 und § 45 begrenzt.

Uber angeordnete MaBnahmen soll die zustandige Behérde; die anderen zustandigen Be-
hérden sowie auch die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichten.

Zu Absatz 4

Absatz 4 steht im Zusammenhang mit § 45, mit dem die zustandige Bundesoberbehdrde
ermachtigt wird, MaBnahmen zum Schutz vor Risiken gegentiber Wirtschaftsakteuren an-
zuordnen. Damit einher geht die Abkehr von dem bisherigen Konzept der Aufgabenvertei-
lung zwischen den Bundesoberbehdrden und den zustandigen Behdrden der Léander in Be-
zug auf die Risikoabwehr. Nach bisher geltender Rechtslage sind die Bundesoberbehérden
zustandig fur die zentrale Erfassung, Auswertung, und Bewertung von Vorkommnismeldun-
gen, SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld und anderen Erkenntnissen tber Produktri-
siken, wahrend die Anordnung von MaBnahmen zur Abwehr der Risiken den zustandigen
Behoérden der Lander obliegt. An diesem Konzept wird auch mit Blick auf die Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 nicht mehr festgehalten. So
sieht Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 vor, dass die zustéandige mitgliedstaatliche
Behdrde, wenn sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko
fur die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder
fir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, eine Bewertung
durchfihren muss. Fir die Bewertung von Produktrisiken sind die Bundesoberbehdrden
zustandig, die daflr die fachliche Kompetenz und Ausstattung besitzen. Die Zustandigkeit
der Bundesoberbehdérden zur Risikobewertung ist nicht zuletzt auch durch Artikel 89 Absatz
2 der Verordnung (EU) 2017/745 begrlindet, der den Mitgliedstaaten eine zentrale Bewer-
tung von Risiken vorschreibt. Deshalb regelt Absatz 4, dass die Marktiberwachungsbe-
hérde bei begriindetem Verdacht auf ein von einem Produkt ausgehendes unvertretbares
Risiko den Vorgang zur Durchfihrung einer Risikobewertung nach MaBgabe der Verord-
nung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 an die zustédndige Bundesoberbe-
hérde unverziglich Ubermittelt. Erforderlich ist jedoch, dass die zustandige Behérde den
Sachverhalt umfassend ermittelt und die Griinde anfihrt, auf die sie ihren Verdacht stltzt.
Eine unbegriindete Abgabe von Vorgangen an die Bundesoberbehdrde ist im Interesse der
Effizienz und des sinnvollen Einsatzes von Ressourcen der Bundesoberbehdrden nicht zu-
lassig. Unvertretbar ist ein Risiko, das hinsichtlich der Auftretenswahrscheinlichkeit oder
der Schwere eines mdglichen Schadens gemessen am ermittelten klinischen Nutzen nicht
dem Stand der Technik und der medizinischen Wissenschaft entspricht. Das bedeutet, der
Nutzen des Produktes muss die mit seiner Anwendung oder seines Betriebes verbundenen
maoglichen Risiken Uberwiegen. Bei der Beurteilung der Frage, ob ein unvertretbares Risiko
vorliegt, kann sich die Behérde an den Informationen, die der Hersteller dem Produkt bei-
gegeben hat orientieren, sowie auch, sofern verfigbar, an dem Kurzbericht ber Sicherheit
und klinische Leistung nach Artikel 32 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 29 der
Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Absatz 5

Absatz 5 normiert eine Ausnahme von Absatz 4 fir den Fall, dass die zusténdige Behorde
im Rahmen ihrer Uberwachungstatigkeiten feststellt, dass von einem Produkt eine Gefahr
ausgeht, die ein sofortiges Einschreiten zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit von
Patientinnen und Patienten, Anwendern, anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentli-
chen Gesundheit erfordert (Gefahr im Verzug). In einem solchen Fall ist die nach Absatz 4
vorgesehene zentrale Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehérde weder
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erforderlich noch liegt sie wegen der damit verbundenen zeitlichen Verzégerung in Inte-
resse der notwendigen Gefahrenabwehr. Ferner statuiert Absatz 5 Informationspflichten
der anordnenden Behdérde. Neben der Information der zustandigen Behérden der anderen
Bundeslander und der zustéandigen Bundesoberbehérde, muss sie auch die Informations-
pflichten nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erflllen.

Zu § 44 (Zusténdige Behorden fiir die Meldepflichten der Importeure und Handler)

§ 44 bestimmt, wer in Deutschland die zustédndigen Behérden fir die in der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten Meldeverpflichtungen der
Handler und Importeure sind. Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 legen
in diesem Zusammenhang eine von einem Produkt ausgehende schwerwiegende Gefahr
als Meldeschwelle fest, die zu Gbernehmen war. Der Begriff der ,schwerwiegenden Gefahr*
ist jedoch nicht definiert in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, wohl aber
der Begriff ,schwerwiegende Gefahr fir die 6éffentliche Gesundheit® und ,schwerwiegendes
Vorkommnis®“. An den dort genannten Kriterien werden die Handler und Importeure ihre
Meldungen auszurichten haben.

Zu § 45 (Verfahren zum Schutz vor Risiken)
Zu Absatz 1

§ 45 ermachtigt die zustédndige Bundesoberbehdrde nach Durchfiihrung der ihr obliegenden
Risikobewertung alle erforderlichen MaBnahmen zum Schutz vor unvertretbaren Risiken,
die von einem Produkt ausgehen, zu ergreifen.

Diese Vorschrift andert die nach § 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes gel-
tende Zustandigkeitsregelung. Bisher haben danach die zustandigen Behdrden der Lander
zu entscheiden, welche MaBnahmen auf der Grundlage der Risikobewertung der zusténdi-
gen Bundesoberbehdrde ergriffen werden. Auch wenn es in der Vergangenheit keine nen-
nenswerten Probleme mit der Aufteilung der Aufgaben zwischen Bundesoberbehdrden und
den Behoérden der Lander gegeben hat (die Lander folgten in der Regel den Empfehlungen
der Bundesoberbehdrde), sprechen insbesondere die Regelungen in Artikel 95 der Verord-
nung (EU) 2017/745 und Artikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746 fir diese Anderung der
Zustandigkeiten. Anders als die bisher geltenden Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG regeln die Verordnungen sehr detailliert das Verfahren fir den Umgang mit Pro-
dukten, die ein unvertretbares Risiko aufweisen. Zu den dort vorgegebenen Verfahrensab-
laufen passt es nicht, wenn die Behdrde, die die Risikobewertung durchzufihren hat, nicht
auch die Behdrde ist, die im Ergebnis der Risikobewertung die erforderlichen MaBnahmen
ergreift und diese MaBnahmen gegenlber den Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
der Europaischen Kommission kommuniziert. Mit dem neuen Konzept wird zudem auch die
Rolle der Bundesoberbehdrden insbesondere gegeniber den Herstellern von Medizinpro-
dukten sowie in der 6ffentlichen Wahrnehmung gestarkt.

Es handelt sich bei den tbertragenen Aufgaben um solche, die von den Bundesoberbehor-
den zentral ohne behdrdlichen Unter- und Mittelbau sowie ohne Zuhilfenahme der Landes-
behdrden erledigt werden kdnnen. Die Aufgabenlbertragung auf die Bundesoberbehdrde
ist somit nach Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes mdglich (BVerfGE 14, 197
(211); BVerfG 1 BvR 2036/05 Rdnr. 26, BVerfGE 14, 197; 110, 33). Artikel 87 Absatz 3 Satz
1 des Grundgesetzes verleiht dem Bund die Verwaltungskompetenz, fir Angelegenheiten,
fur die ihm die Gesetzgebung zusteht, durch Bundesgesetz selbstandige Bundesoberbe-
hérden zu errichten. Mit der Errichtung von Bundesoberbehérden geht naturgeman auch
deren Kompetenz zur Durchfiihrung von Gesetzen in den bundesrechtlich geregelten Be-
reichen einher.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 enthalt einen nicht abschlieBenden Katalog von MaBnahmen, die die zustandigen
Bundesoberbehdrden zum Schutz vor Risiken ergreifen kénnen. Er konkretisiert und er-
ganzt mit den Nummern 3, 5 und 6 die in Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 aufgefihrten MaBnahmen. Der na-
tionale Regelungsspielraum in Bezug auf die ergdnzenden Nummern 3, 5 und 6 ergibt sich
daraus, dass die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 nur das Inverkehrbrin-
gen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf dem Markt regeln. Infolgedessen sehen
die Verordnungen nur MaBnahmen vor, die diese Tatigkeiten verbieten, einschranken oder
rickgangig machen. Zur Abwehr von Gefahren und dem Schutz vor Risiken kann es jedoch
auch erforderlich sein, das Anwenden und Betreiben von gefahrlichen Produkten zu verbie-
ten oder einzuschranken sowie eine 6ffentliche Warnung anzuordnen oder eine hoheitliche
Warnung auszusprechen.

Zu § 46 (MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaates nach Artikel 95 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746)

Die Vorschrift legt fest, welche Behoérde in Deutschland zustandig ist, den Informations-
pflichten nach Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
90 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 nachzukommen.

Zu § 47 (Verfahren zur Erhebung von Einwanden nach Artikel 95 Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746
gegen MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaates und zur Verhangung von
MaBnahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746)

Zu Absatz 1 und Absatz 2

§ 47 regelt die Zustandigkeit und Aufgaben bei Verfahren nach Artikel 95 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746, die von einem anderen Mit-
gliedstaat der Europaischen Union eingeleitet werden. Diese Vorschriften sehen vor, dass
jeder Mitgliedstaat berechtigt ist, Einwande gegen MaBnahmen zu erheben, die ein anderer
Mitgliedstaat gegenlber einem Wirtschaftsakteur aufgrund eines nach seiner Bewertung
von einem Produkt ausgehenden unvertretbaren Risikos angeordnet hat.

Fir die Erhebung von Einwénden sollen die Bundesoberbehérden zustandig sein. Sie be-
sitzen die dafir notwendige fachliche Kompetenz, um das der Anordnung des anderen Mit-
gliedstaats zugrunde liegende Risiko und die Angemessenheit der dagegen ergriffenen
MaBnahmen, auch mit Blick auf deren Auswirkung auf die Versorgungssituation beurteilen
zu kénnen. Auch die durch Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgegebene
kurze Frist von zwei Monaten fur die Erhebung eines Einwandes erfordert es, einer Behorde
des Bundes diese Aufgabe zentral zu Ubertragen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 dient der bundeseinheitlichen Umsetzung von Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746.
Danach muissen alle Mitgliedstaaten daflrr sorgen, dass in ihrem Hoheitsgebiet entspre-
chende angemessene MaBnahmen ergriffen werden, wenn MaBnahmen eines anderen
Mitgliedstaates nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 als gerechtfertigt gelten. Als gerechtfertigt gelten
MaBnahmen, wenn weder ein Mitgliedstaat noch die Europdische Kommission Einwande
innerhalb der Frist von zwei Monaten erhoben haben (Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/745, Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746). Sie gelten auch als
gerechtfertigt, wenn im Fall von Einwanden die Europaische Kommission im Wege eines
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Durchfiihrungsaktes beschlossen hat, dass die MaBnahme gerechtfertigt ist (Artikel 96 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 91 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746).

Zu § 48 (Verfahren bei sonstiger Nichtkonformitat nach Artikel 97 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 92 der Verordnung (EU) 2017/746)

§ 48 stellt klar, dass die Behdrden der Lander zustandig sind, MaBnahmen bei festgestellter
sonstiger Nichtkonformitat im Sinne von Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 92 der Verordnung (EU) 2017/746 nach § 43 Absatz 3 zu ergreifen.

Zu § 49 (MaBnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit)

§ 49 legt die Zustandigkeiten fir praventive GesundheitsschutzmaBnahmen im Sinne des
Artikels 98 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Artikels 93 der Verordnung (EU)
2017/746 fest. Zustandig ist danach das Bundesministerium fur Gesundheit, das im Wege
einer Rechtsverordnung MaBnahmen zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Pati-
entinnen und Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder im Interesse der 6ffentli-
chen Gesundheit bei potentiellen Risiken erlassen kann. Es handelt sich dabei um praven-
tive MaBnahmen, die im Ermessen des jeweiligen Mitgliedstaats ergehen kdnnen, wenn die
durchgefuhrte Risikobewertung Hinweise auf ein mogliches Risiko in Verbindung mit einem
Produkt oder einer Kategorie oder Gruppe von Produkten liefert, die aber noch weiter wis-
senschaftlich erhartet werden mussen. Eine entsprechende Zustandigkeitsregelung enthalt
der bisher geltende § 28 Absatz 5 des Medizinproduktegesetzes.

Zu § 50 (Medizinprodukteberater)

Mit § 50 wird die bisherige Regelung des § 31 des Medizinproduktegesetzes im Wesentli-
chen beibehalten. Die Regelung hat sich in der Praxis bewahrt. Sie soll insbesondere si-
cherstellen, dass Personen, die berufsmaBig Fachkreise, das sind vornehmlich Angehérige
der Heilberufe, in die Handhabung von Medizinprodukten einweisen oder fachlich informie-
ren, Uber eine dafir ausreichende Sachkenntnis verfliigen. Es handelt sich hierbei um eine
eigenstandige nationale Regelung, die im Zusammenhang mit dem Betreiben und Anwen-
den von Medizinprodukten steht. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich daraus,
dass die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 das Inverkehrbringen, die Inbe-
triebnahme und das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt regeln, nicht aber Aspekte,
die mit dem sicheren Betreiben und Anwenden der Produkte verbunden sind.

Zu Kapitel 6 (Zustandige Behérden, Verordnungsermachtigungen, sonstige
Bestimmungen)

Zu § 51 (Beratungspflichten der zustandigen Bundesoberbehérde)

§ 51 Ubernimmt die bisher in § 32 Absatz 1 Nummer 6 des Medizinproduktegesetzes ent-
haltene Beratungsaufgabe der zustédndigen Bundesoberbehdrden. Klarstellend wird er-
ganzt, dass die Beratung der Marktiberwachungsbehérden der Léander auch risikorele-
vante Aspekte umfasst, die zu den Marktzugangsvoraussetzungen gehéren. Zu den ele-
mentaren Marktzugangsvoraussetzungen zahlt die Sicherheit, die nachgewiesene Leis-
tungsfahigkeit bzw. der klinische Nutzen sowie ein akzeptables positives Nutzen-Risiko
Verhaltnis eines Produktes. Um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines Produktes beurteilen
zu kdnnen, ist es neben der Beurteilung der Risiken eines Produktes erforderlich, im Rah-
men einer klinischen Bewertung den klinischen Nachweis zu erbringen. Um die Erfillung
dieser Voraussetzungen beurteilen zu kénnen, ist eine spezielle Fachkompetenz notwen-
dig, die bei den zustéandigen Bundesoberbehdrden aufgrund ihrer sonstigen Aufgaben be-
reits verflgbar ist. Die Beratungsaufgaben der Bundesoberbehérden schlieBen auch ein,
dass die fur die Benannten Stellen zusténdige Behdrde bei der Erfillung ihrer Aufgaben
geman Artikel 45 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 41 der Verordnung (EU)
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2017/746 unterstitzt werden. Die zustandigen Bundesoberbehdrden sollten die Marktlber-
wachungsbehdérden auch in Bezug auf die mit gefélschten Produkten konkret einhergehen-
den Risiken beraten, damit diese dem jeweiligen Risiko angepasste MaBnahmen anordnen
kénnen.

Zu § 52 (Zustandigkeiten und Aufgaben der Behorden)
Zu Absatz 1

Absatz 1 dient allein der Klarstellung, dass zustandige Behérden im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 die Behérden der Lander sind. Dies
entspricht Artikel 83 des Grundgesetzes, der auf die Ausfiihrung und den Vollzug von eu-
ropaischem Recht entsprechende Anwendung findet. Die Behdrden der Lander sind nur
insoweit nicht zustandig, als in den nachfolgenden Absatzen von § 52 Aufgaben explizit
den Behdérden des Bundes zugewiesen werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 listet alle Aufgaben auf, die dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nach diesem Gesetz obliegen, sowie alle Aufgaben, die es zum Vollzug der Verord-
nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 wahrzunehmen hat.

AusschlieBlich das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte ist zusténdig fir die
Bewertung von schwerwiegenden Vorkommnissen oder SicherheitskorrekturmaBnahmen
im Feld, die therapiebegleitende Diagnostika betreffen. Da fur die Risikobewertung auch
das dazugehdérige Arzneimittel von Bedeutung sowie umgekehrt die Risikobewertung des
Diagnostikums relevant fir das dazugehérige Arzneimittel sein kann, wird geregelt, dass
beim Paul-Ehrlich-Institut eine Stellungnahme einzuholen und zu berlicksichtigen ist, wenn
das aufféllig gewordene Diagnostikum zur Therapiebegleitung eines Arzneimittels bestimmt
ist, fir das das Paul-Ehrlich-Institut nach dem Arzneimittelgesetz zustandig ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 bestimmt, fir welche In-vitro-Diagnostika das Paul-Ehrlich-Institut zustan-
dig ist und welche Aufgaben es nach Absatz 1 wahrzunehmen hat. Die Verordnung (EU)
2017/746 fuhrt auch far In-vitro-Diagnostika ein risikobasiertes Klassifizierungssystem ein.
Die in Absatz 3 festgelegte Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts entspricht im Wesentli-
chen seiner bisherigen Zustandigkeit auf der Grundlage des Listensystems der Richtlinie
98/79/EG. Es ist weiterhin zustandig fur In-vitro-Diagnostika, die zum Nachweis von Infek-
tionserregern, zur Blutgruppenbestimmung oder Gewebetypisierung zur Feststellung der
Immunkompatibilitat bestimmt sind. In die Zusténdigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen die
In-vitro-Diagnostika, die nach Regel 1 und 2 des Anhangs VIII der Verordnung (EU)
2017/746 der héchsten Risikoklasse D zugeordnet werden und solche, die nach Regel 2
und Regel 3 Buchstabe a-e, g der Klasse C angehéren. Fir alle anderen In-vitro-Diagnos-
tika ist das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zustandig. Abweichend da-
von ist wegen des sachlichen Zusammenhanges das Paul-Ehrlich-Institut auch zustandig
fir die Genehmigung von Leistungsstudien, die nach Artikel 58 Absatz 3 Satz 1 in Verbin-
dung mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genehmigungspflichtig sind
und therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen, sofern das Institut auch fir das dazuge-
hérige Arzneimittel die Zustandigkeit nach dem Arzneimittelgesetz besitzt.

Im Interesse einer eindeutigen Zustandigkeitsregelung ist fir die in § 9 vorgesehenen Ent-
scheidungen Uber die Klassifizierung eines Produkts, die Feststellung des rechtlichen Sta-
tus eines Produkts sowie Entscheidungen Uber die Genehmigungspflicht einer Leistungs-
studie ausschlieBlich das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte zustandig.
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Absatz 3 Satz 3 berechtigt das Paul-Ehrlich-Institut, ein fachlich unabhangiges Referenzla-
boratorium zu etablieren, das als solches nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746
tatig werden kann.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Ubernimmt die bisherige Regelung des § 32 Absatz 3 des Medizinproduktegeset-
zes.

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 erhalten das Bundesamt flir Strahlenschutz und das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik die Aufgabe, im Rahmen ihrer Zustéandigkeiten die zustandigen
Behorden des Bundes und der Lander sowie auch Benannte Stellen wissenschaftlich zu
beraten.

Zu § 53 (Deutsches Informations- und Datenbanksystem liber Medizinprodukte)
Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) zur Errichtung und zum Betrieb eines zentralen Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystems. Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information
betreibt bereits jetzt auf der Grundlage von § 33 des Medizinproduktegesetzes ein Informa-
tionssystem flr Medizinprodukte. Dieses System muss an die durch die Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 geanderten Voraussetzungen sowie an die Vorgaben dieses
Gesetzes angepasst werden.

Absatz 1 gibt ferner vor, was das Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem leis-
ten soll. Dazu z&hlt in erster Linie, dass ein Datenaustausch mit der Europédischen Daten-
bank fir Medizinprodukte (Eudamed) gewahrleistet ist. Das neue Medizinprodukteinforma-
tions- und Datenbanksystem soll &hnlich wie Eudamed modular aufgebaut sein und in Be-
zug auf verschiedene regulatorische Prozesse und Bereiche, die in Absatz 1 n&her aufge-
fGhrt sind, die Verarbeitung von Daten ermdglichen. Unter anderem geh6ren dazu Anzeigen
von Wirtschaftsakteuren, die der Uberwachung der zustandigen Behdrden nach diesem
Gesetz unterliegen, aber nicht in Eudamed registriert werden missen, Anwendermeldun-
gen Uber mutmaBliche schwerwiegende Vorkommnisse mit Produkten sowie das Verfahren
zur Beantragung der Stellungnahme einer zustandigen Ethik-Kommission zur Durchfiih-
rung einer Klinischen Prifung. Dabei soll das Medizinprodukteinformations- und Daten-
banksystem insbesondere auch im Zusammenspiel mit Eudamed gewéhrleisten, dass alle
im Zusammenhang von regulatorischen Prozessen anfallende Daten zu Produkten zentral
verarbeitet werden und den zustandigen Behérden fur die Erfillung ihrer Aufgaben nach
der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 sowie nach diesem
Gesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen jederzeit abrufbar
zur Verfigung stehen. Beispielsweise ist es fir die Uberwachung von klinischen Prifungen
durch die zustandigen Behérden notwendig, dass immer der aktuelle Prifplan einschlie3-
lich der Vorgangerversionen im System abrufbar vorhanden ist. Ebenso ist es von entschei-
dender Bedeutung, dass im System der jeweilige Stand der Bearbeitung bzw. das Ergebnis
der Risikobewertung durch den Hersteller und durch die zustandige Bundesoberbehdrde in
Bezug auf gemeldete Vorkommnisse abrufbar ist bzw. die zustdndige Behdrde Uber den
aktuellen Stand aktiv durch das System informiert wird.

Das Datenbanksystem muss ferner, z.B. durch eine geeignete Vernetzung mit Eudamed,
den zustandigen Behdrden Zugriff und die effiziente Nutzung von Daten ermdglichen, die
in Eudamed verarbeitet werden.
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Zu Absatz 2

Die Vorschrift ermachtigt das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Infor-
mation zur Erflllung seiner Aufgaben nach Absatz 1 personenbezogene Daten natirlicher
Personen wie z.B. den Namen und die Kontaktdaten von Wirtschaftsakteuren oder in einer
klinischen Priifung oder Leistungsstudie tatigen Prifern zu verarbeiten. Vor diesem Hinter-
grund stellt Satz 2 klar, dass das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und
Information der Verantwortliche im Sinne von Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt den Datenaustausch zwischen dem Deutschen Institut fir medizinische Do-
kumentation und Information und anderen Datenbanken der Europaischen Union, anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum.

Zu Absatz 4

Mit dieser Vorschrift wird das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Infor-
mation verpflichtet, insbesondere durch technische und organisatorische MaBnahmen si-
cherzustellen, dass die Datenbank gegen unbefugte Zugriffe geschitzt ist und keine Daten
an Unbefugte tGbermittelt werden. Die allgemeinen datenschutzrechtlichen Anforderungen
an Datenschutz und Datensicherheit finden dabei Anwendung.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, wem der Zugang zu dem Datenbanksystem eréffnet ist. Das Datenbank-
system dient der Unterstitzung der Behérden des Bundes und der Lander beim Vollzug
des Medizinprodukterechts und ist daher grundsétzlich nicht 6ffentlich zuganglich. Zu den
Behorden der Léander rechnen auch die nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen,
soweit sie Aufgaben nach diesem Gesetz wahrnehmen. Zugang kénnen, wie bisher auch,
nicht éffentliche Stellen nur erhalten, wenn die Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 8 dies
vorsieht. In Betracht kommen hier in erster Linie die Benannten Stellen, die privatrechtlich
organisiert sind, denen aber eine gewichtige Rolle im Bereich des Medizinprodukterechts
zukommt. Die Offentlichkeit erhalt Zugang zu relevanten Informationen Gber auf dem Uni-
onsmarkt befindliche Produkte Uber die elektronischen Systeme von Eudamed. Die Offent-
lichkeit soll jedoch auch Zugang zu Daten und Informationen, die nur im nationalen Daten-
banksystem nach Absatz 1 gespeichert sind, erhalten kénnen. Zu welchen Datenbanken
oder (mit Ricksicht auf dort enthaltene schitzenswerte Daten) zu welchen Teilen einer
Datenbank die Offentlichkeit Zugang erhalten kann, wird im Detail in einer Rechtsverord-
nung festgelegt.

Zu § 54 (Gebuihren und Auslagen, Verordnungsermachtigung)
Zu Absatz 1

Absatz 1 ersetzt die Vorschrift des § 35 Medizinproduktegesetz. Inhaltlich wurde die Rege-
lung dahingehend angepasst, dass zukiinftig Gebuhren und Auslagen auch far individuell
zurechenbare o6ffentliche Leistungen nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 erhoben werden durfen.

Zu Absatz 2
Die Verordnungserméchtigung in Absatz 2 ersetzt die in § 37 Absatz 9 des Medizinpro-

duktegesetzes normierte inhaltsgleiche Verordnungserméchtigung. Auf der Grundlage der
Verordnungsermachtigung des § 37 Absatz 9 des Medizinproduktegesetzes wurde die Ge-
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bihrenverordnung zum Medizinproduktegesetz und den zu seiner Ausfliihrung ergangenen
Rechtsverordnungen (Medizinprodukte-Gebihrenverordnung) erlassen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 stehen dieser Verordnungserméachtigung und der auf dieser Grundlage erlasse-
nen Medizinprodukte-Geblhrenverordnung nicht entgegen. Nach Artikel 111 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 104 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 sind
die Mitgliedstaaten nicht daran gehindert, fir die ihnen mit den Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 Ubertragenen Aufgaben Gebiihren zu erheben, sofern die
Hohe der Geblhren auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung
festgelegt wird.

Zu § 55 (Verordnungsermachtigungen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 enthalt eine Verordnungsermachtigung fir das Bundesministerium fir Gesundheit
zur Erflllung der europarechtlichen Anforderungen aus den Artikeln 27 Absatz 9 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und 24 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746 zur Gewéahrleis-
tung der Rackverfolgbarkeit schadhafter Produkte.

Nach Artikel 27 Absatz 9 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sind die Gesundheitsein-
richtungen verpflichtet, die einheitliche Produktidentifikation (UDI) von implantierbaren Me-
dizinprodukten der Klasse lll, vorzugsweise elektronisch, zu erfassen und zu speichern. Fur
implantierbare Medizinprodukte folgt diese Verpflichtung der Gesundheitseinrichtungen
also unmittelbar aus den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745. Fir sonstige Medizin-
produkte, die keine implantierbaren Medizinprodukte sind, sehen die europarechtlichen
Reglungen in der Verordnung (EU) 2017/745 die fakultative Méglichkeit fur die Mitgliedstaa-
ten vor, Gber die Speicherung der UDI durch die Gesundheitseinrichtungen zu entscheiden.
So regeln die Artikel 27 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745 und 24 Absatz 9 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746, dass die Mitgliedstaaten darauf hinwirken und vorschreiben kon-
nen, dass die Angehdérigen der Gesundheitsberufe und die Gesundheitseinrichtungen die
UDI der Produkte, die sie bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und spei-
chern.

Die Uber Artikel 27 Absatz 9 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 hinausgehenden Pflich-
ten der Gesundheitseinrichtungen und der Angehérigen der Gesundheitsberufe kénnen auf
der Grundlage der Verordnungserméchtigung in Absatz 1 durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit im Rahmen einer Rechtsverordnung konkretisiert und erweitert werden.

Zu Absatz 2

Die Verordnungsermachtigung in Absatz 2 entspricht der Verordnungsermachtigung des §
37 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes. Diese Verordnungsermdachtigung ist die
Rechtsgrundlage fir die Verordnung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (Me-
dizinprodukte-Abgabeverordnung - MPAV). Absatz 2 schlieBt auch ein, im Wege der
Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht fr Produkte, die unter Anhang XVI der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 fallen, vorzusehen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 stehen dieser Verordnungsermachtigung in Absatz 2 und der auf dieser Grund-
lage erlassenen Medizinprodukte-Abgabeverordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz
15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746
berthren die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 keine nationalen Rechts-
vorschriften in Bezug auf die Anforderung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage
einer arztlichen Verordnung abgegeben werden durfen.
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Zu Absatz 3

Die Verordnungserméchtigung ersetzt den inhaltsgleichen § 37 Absatz 3 des Medizinpro-
duktegesetzes, auf dessen Grundlage die Regelung zur Apothekenpflicht in § 2 der Medi-
zinprodukte-Abgabeverordnung basiert. Absatz 3 schlieBt auch ein, im Wege der Rechts-
verordnung entsprechende Abgabebeschrankungen fir Produkte, die unter Anhang XVI
der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, vorzusehen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 stehen dieser Verordnungsermachtigung in Absatz 3 und der auf dieser Grund-
lage erlassenen Medizinprodukte-Abgabeverordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz
15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746
berGihren diese Verordnungen keine nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf die Anfor-
derung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage einer arztlichen Verordnung oder
nur durch bestimmte Angehérige der Gesundheitsberufe abgegeben werden darfen.

Zu Absatz 4

Die Verordnungserméchtigung in Absatz 4 ersetzt die inhaltsgleiche Regelung des § 37
Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes, auf dessen Ermachtigungsgrundlage die Regelung
zu den sonstigen Abgabebeschrankungen in § 3 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
basiert. Absatz 4 schlieBt auch ein, im Wege der Rechtsverordnung entsprechende Abga-
bebeschrankungen flir Produkte, die unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 fal-
len, vorzusehen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 stehen dieser Verordnungsermachtigung in Absatz 4 und der auf dieser Grund-
lage erlassenen Medizinprodukte-Abgabeverordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz
15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746
berGhren diese Verordnungen keine nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf die Anfor-
derung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage einer arztlichen Verordnung oder
nur durch bestimmte Angehdrige der Gesundheitsberufe abgegeben werden durfen.

Zu Absatz 5

Absatz 5 basiert auf der Verordnungsermachtigung des § 37 Absatz 5 des Medizinprodukte-
gesetzes, auf dessen Grundlage die Verordnung Uber das Errichtungen, Betreiben und An-
wenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV) erlas-
sen wurde. Die Verordnungsermachtigung wurde im neuen Absatz 5 um weitere Regelun-
gen zur Installation, zum Betreiben und Anwenden von Medizinprodukte-Software und zur
Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer
8 der Verordnung (EU) 2017/745 ergénzt.

Zum einen wird das Bundesministerium fir Gesundheit zuséatzlich ermachtigt, Regelungen
fur die Installation, das Betreiben und das Anwenden von Medizinprodukte-Software zu er-
lassen. Im Zuge der Digitalisierung schreitet die Entwicklung von Software, die bestim-
mungsgeman als Medizinprodukt verwendet wird — wie z.B. eine Medical App —, immer
weiter voran. Da die Regelungen der Medizinproduktebetreiberverordnung in der bislang
geltenden Fassung auf die Nutzung materieller Medizinprodukte zugeschnitten sind, wird
das Bundesministerium fir Gesundheit erméchtigt, spezielle auf die Nutzung von Software
als Medizinprodukt zugeschnittene Regelungen zu erlassen.

Dartber hinausgehend wird die Verordnungserméchtigung in Absatz 5 um die Regelungen
fir die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 ergénzt. Nach Artikel 17 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 kdnnen die Mitgliedsstaaten die Aufbereitung und Weiterverwendung
von Einmalprodukten gestatten und Uber die Regelungen in Artikel 17 der Verordnung (EU)
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2017/745 hinausgehende nationale Rechtsvorschriften erlassen oder beibehalten. Zudem
wird das Bundesministerium fir Gesundheit ermachtigt, von den Offnungsklauseln des Ar-
tikels 17 Absétze 3 und 4 der Verordnung (EU) 2017/745 Gebrauch zu machen.

Zu Absatz 6

Die Verordnungserméchtigung in Absatz 6 ersetzt die Verordnungsermachtigung des § 37
Absatz 6 des Medizinproduktegesetzes und ermachtigt das Bundesministerium fir Gesund-
heit zur Regelung préaventiver GesundheitsschutzmaBnahmen bei potenziell risikobehafte-
ten Produkten unter Berticksichtigung der europarechtlichen Vorgaben.

Grundlage der Verordnungserméchtigung in Absatz 6 sind die Regelungen der Artikel 98
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und 93 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746.
Nach den Artikeln 98 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und 93 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/746 kdénnen die Mitgliedstaaten alle erforderlichen und gerechtfertigten
MaBnahmen ergreifen, wenn diese nach Durchflihrung einer Bewertung zu der Auffassung
gelangt sind, dass die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt oder die Inbetrieb-
nahme eines Produktes oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten im
Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patientinnen und Patienten, der
Anwender oder anderer Personen oder andere Aspekte der éffentlichen Gesundheit unter-
sagt, beschrankt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden oder ein Produkt
oder eine solche Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genommen oder zurlick-
gerufen werden sollten.

Zu Absatz 7

Die Verordnungserméachtigung in Absatz 7 ersetzt die Verordnungsermachtigung des § 37
Absatz 7 des Medizinproduktegesetzes, auf dessen Grundlage die Verordnung Uber die
Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung - MPSV) basiert. Diese Verordnungsermachtigung wird im Zuge
der Anpassung der nationalen Rechtsvorschriften an die Vorgaben der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 in Absatz 7 neu gefasst.

Rechtsgrundlagen der Verordnungsermachtigung in Absatz 7 sind die europarechtlichen
Vorgaben der Artikel 87 Absatz 10 und Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie der Artikel 82 Absatz 10 und Artikel 84 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.
Danach haben die Mitgliedstaaten geeignete MaBnahmen zu ergreifen, um die Angehdri-
gen der Gesundheitsberufe, der An-wender und Patientinnen und Patienten dazu zu ermu-
tigen und ihnen zu ermdglichen, den zustandigen Behérden mutmabBlich schwerwiegende
Vorkommnisse gemaB den Artikeln 87 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/745 und 82 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 zu melden. Darlber
hinausgehend haben die Mitgliedstaaten sicherzustellen, dass alle Informationen im Zu-
sammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis, das in inrem Hoheitsgebiet ergrif-
fen wurde oder ergriffen werden soll, von dem sie gemaB den Artikeln 87 der Verordnung
(EU) 2017/745 und 81 der Verordnung (EU) 2017/746 Kenntnis erhalten haben, von ihrer
zustandigen Behorde auf nationaler Ebene zentral bewertet werden.

Zu Absatz 8

Absatz 8 erméachtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung die
notwendigen Details des Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems
naher zu regeln und dabei insbesondere den Aufbau und die Struktur des Datenbanksys-
tems sowie Anforderungen an die zu verarbeitenden Daten zu bestimmen.
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Zu Absatz 9

Die Verordnungsermachtigung in Absatz 9 ersetzt die in § 37 Absatz 10 des Medizinpro-
duktegesetzes normierte inhaltsgleiche Verordnungserméchtigung.

Zu Absatz 10

Absatz 10 sieht eine Verordnungsermachtigung fir das Bundesministerium fir Gesundheit
zur Regelung der Registrierung von Handlern und Medizinprodukten vor. Grundlage fiir
diese Verordnungsermachtigung sind die Regelungen in den Artikeln 30 der Verordnung
(EU) 2017/745 und 27 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746, nach denen die Mitglied-
staaten nationale Bestimmungen zur Registrierung von Handlern und Produkten, die in ih-
rem Hoheitsgebiet bereitgestellt wurden, bereithalten oder erlassen kénnen.

Zu Absatz 11

Nach Absatz 11 wird das Bundesministerium fir Gesundheit ermé&chtigt, die Dokumentati-
onspflichten fiir Gesundheitseinrichtungen nach Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g Satz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 im Falle der Herstellung von In-vitro-Diagnostika zur Eigenver-
wendung auf Produkte der Klassen A, B oder C im Sinne der Regelungen in Anhang VIl
zu der Verordnung (EU) 2017/746 zu erweitern.

Diese Ermé&chtigungsgrundlage basiert auf der Regelung in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g
Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Danach kénnen die Mitgliedstaaten die Bestimmun-
gen des Artikels 5 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/746 auch auf geman
Anhang VIl in die Klassen A, B oder C eingestufte Produkte anwenden. Die in Artikel 5
Absatz 5 Buchstabe g Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 normierten Dokumentations-
pflichten fir Gesundheitseinrichtungen gelten bei der Herstellung und Verwendung von In-
vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung nur fir Produkte der Klasse D gemaB dem Anhang
VIl zur Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Absatz 12 und Absatz 13

Die Absatze 12 und 13 entsprechen inhaltlich den Regelungen in § 37 Absatz 11 und 12
des Medizinproduktegesetzes.

Zu § 56 (Allgemeine Verwaltungsvorschriften)

§ 56 ersetzt die inhaltsgleiche Vorschrift des § 37a des Medizinproduktegesetzes, auf deren
Grundlage die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medizinproduktege-
setzes (Medizinprodukte-Durchfiihrungsvorschrift - MPGVwV) erlassen worden ist.

Zu Kapitel 7 (Sondervorschriften flir den Bereich der Bundeswehr)

Zu § 57 (Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustandigkeiten)

Zu Absatz 1

Kapitel 7 knUpft an die bisherigen Regelungen der §§ 38 und 39 des Medizinproduktege-
setzes an und gewahrt Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr.

Absatz 1 entspricht in seinem Wortlaut weitestgehend der bisherigen Regelung des § 38
Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes; begrenzt die ,entsprechende Anwendung® dieses
Gesetzes und die auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen allerdings auf
den Bereich des Betreibens und Anwendens von Produkten, welcher nicht in den Anwen-
dungsbereich der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fallt. Denn auch fir den
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Bereich der Bundeswehr stellen die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, so-
weit ihr Anwendungsbereich reicht, unmittelbar geltendes Recht dar.

Zu Absatz 2

Absatz 2 knlpft an die bisherige Regelung in § 38 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes
an und gewabhrleistet, dass im Bereich der Bundeswehr der Vollzug der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746, dieses Gesetzes sowie die auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen und die Uberwachung abweichend zu den sonstigen Zustandigkeits-
regelungen den jeweils zustandigen Stellen und Sachverstéandigen der Bundeswehr oblie-
gen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ermdglicht es, im Einzelfall bestimmte in der Européischen Union aufgrund feh-
lender EU-Konformitatsbewertung nicht verkehrsféahige Produkte mit hoher wehrmedizini-
scher Relevanz kurzfristig fur die Bundeswehr verflgbar zu machen, z.B. - wie in der Ver-
gangenheit bereits geschehen - die Bereitstellung eines Hautdekontaminationsmittels bei
Kontakt mit chemischen Kampfstoffen in den Auslandseinsétzen der Bundeswehr. Derar-
tige Ausnahmen haben fur die Durchfiihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr
Bedeutung und dienen als Vorsorge zum Erhalt der Einsatzfahigkeit der Streitkrafte.

Soweit das Produkt fur die Durchfihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr ver-
wendet werden soll, kann das Bundesministerium der Verteidigung fir seinen Geschéfts-
bereich im Einzelfall eine Genehmigung nach Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 erteilen.

Zu § 58 (Ausnahmen)
Zu Absatz 1

Absatz 1 kniipft an die bisherige Regelung des § 39 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes
an und gewahrt eine Ausnahme zu der Regelung des § 6 Nummer 2. Die bisherige Aus-
nahmeregelung in § 39 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes gewahrte der Bundeswehr
die Méglichkeit der Beschaffung von Medizinprodukten ohne Angabe eines Verfalldatums.
Auch zukiinftig wird es erforderlich sein, in der Bundeswehr fir Krisenzeiten und zur Sicher-
stellung der Versorgungssicherheit Arzneimittel (vgl. § 71 Absatz 1 des Arzneimittelgeset-
zes) und Medizinprodukte einzulagern. Schreiben die grundlegenden Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen nach Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 oder Anhang | der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 die Angabe eines Datums vor, bis zu dem ein Produkt sicher ver-
wendet werden kann und soll das Produkt nach Ablauf dieses Datums zur Durchfiihrung
besonderer Aufgaben der Bundeswehr angewendet werden, ist dies in Abweichung zu § 6
Nummer 2 méglich, sofern das Bundesministerium der Verteidigung sicherstellt, dass Qua-
litat, Leistung und Sicherheit der Produkte gewahrleistet sind. In Abweichung zur bisherigen
Rechtslage ist zwar eine Abgabe von Produkten ohne Verfallsdatum an die Bundeswehr
zuklnftig nicht mehr méglich, jedoch ist bei entsprechender Gewahrleistung von Qualitat,
Leistung und Sicherheit der Produkte eine Anwendung nach Ablauf des Verfallsdatum aus-
nahmsweise erlaubt. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich daraus, dass die Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt regeln, nicht aber Aspekte, die mit dem
sicheren Betreiben und Anwenden der Produkte verbunden sind.

Gleiches gilt, in Anlehnung an die bisherige Rechtslage, entsprechend fir Produkte, die
zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes an die zustéandigen Behérden des Bundes
oder der Lander abgegeben wurden.
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Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird die gleichlautende Regelung des § 39 Absatz 2 des Medizinproduktege-
setzes Gbernommen.

Zu Kapitel 8 (Straf- und BuBgeldvorschriften)
Zu § 59 (Strafvorschriften)

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Absatz 1 normiert verschiedene Straftatbestande, die mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder mit Geldstrafe bestraft werden. Der Strafrahmen entspricht dem der Regelung
des § 40 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes. Die Regelung des § 40 Absatz 1 des
Medizinproduktegesetzes wird durch die Regelung in § 59 Absatz 1 ersetzt und an die eu-
roparechtlichen Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 angepasst.

Nummer 1 entspricht im Wesentlichen der Regelung des § 40 Absatz 1 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes und knipft inhaltlich an die Verbotsvorschrift des § 6 Nummer 1
an. Zuwiderhandlungen gegen dieses Verbot unterliegen der Strafbarkeit nach Nummer 1.

Nach § 6 Nummer 1 ist es verboten, Produkte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in
Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn der begriindete Verdacht be-
steht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patientinnen und Patienten, der An-
wender oder Dritter bei sachgemaBer Anwendung, Instandhaltung und ihrer zweckentspre-
chenden Verwendung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares MaB hinausgehend unmittelbar oder mittelbar gefahrden.

Die Verbotsvorschrift und damit auch der Straftatbestand der Nummer 1 erstrecken sich
zukUnftig nicht nur auf Medizinprodukte, sondern z.B. auch auf Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zur Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 2

Nummer 2 dient der Umsetzung der vertraglichen Vereinbarungen aus dem ,Ubereinkom-
men des Europarats Uber die Falschung von Arzneimittelprodukten und ahnlichen Verbre-
chen, die eine Bedrohung der 6&ffentlichen Gesundheit darstellen* vom 28. Oktober 2011
(sog. Medicrime-Konvention).

Als Mitglied des Europarats hat sich die Bundesrepublik Deutschland gemaB den Artikeln
5 Absatz 1 und 6 Absatz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 verpflichtet, die
erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen MaBnahmen zu treffen, um die Herstel-
lung, die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, einschlieBlich der Vermittlung von ge-
falschten Arzneimitten und Medizinprodukten, von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen,
Teilen und Materialien und von gefélschtem Zubehér sowie den Handel mit diesen, ein-
schlieBlich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr, wenn vorsatzlich begangen, nach nationa-
lem Recht als Straftat zu umschreiben. In Erflllung dieser Verpflichtung werden Zuwider-
handlungen gegen die Verbotsnorm des § 7 nach Nummer 2 ebenfalls unter Strafe gestellt.
Von dem Verbot und der Strafvorschrift in Nummer 2 erfasst sind damit nicht nur Medizin-
produkte, sondern auch Zubehér und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im
Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745.
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Zu Nummer 3

Nummer 3 ersetzt die inhaltsgleiche Strafvorschrift des § 40 Absatz 1 Nummer 4 des Me-
dizinproduktegesetzes. Die Strafvorschrift der Nummer 3 knUpft an die Verbotsnorm des §
10 Satz 1 an. Danach durfen Produkte und Produkte im Sinne des § 2 Absatz 3 nicht be-
trieben oder angewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patientinnen und
Patienten, Beschaftigte oder Dritte geféhrdet werden kénnen. Zuwiderhandlungen gegen
diese Verbotsnorm sind weiterhin strafbewehrt.

Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften der Verordnung (EU)
2017/745 im Zusammenhang mit Produkten, die der Strahlenschutzverordnung unterliegen
oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden. Durch die Regelun-
gen in Nummer 4 werden die Strafvorschriften des § 40 Absatz1 Nummern 2 und 3 des
Medizinproduktegesetzes an die europarechtlichen Vorgaben angepasst und der Anwen-
dungsbereich z.B. auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des An-
hangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert.

Nach Nummer 4 wird zukinftig bestraft, wer entgegen Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 120
Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ein Produkt, das den Vorschriften der Strah-
lenschutzverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

Zu Nummer 5

Nummer 5 knipft an die Strafvorschrift der Nummer 4 an und stellt VerstéBe gegen die
Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/746 unter Strafe, in dem In-vitro-Diagnostika entge-
gen der Vorgaben von Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, die der Strahlen-
schutzverordnung unterliegen oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
wurden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ersetzt die Regelung des § 40 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes und stellt
den Versuch einer Straftat nach Absatz 1 unter Strafe. Der Versuch eines Vergehens ist
gemaB § 23 Absatz 1 des Strafgesetzbuches nur dann strafbar, wenn das Gesetz dies
vorsieht.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

Absatz 3 normiert eine Strafscharfung fur besonders schwere Félle, die mit Freiheitsstrafe
von einem Jahr bis zu flnf Jahren bestraft werden, sowie Regelbeispiele. Die Regelungen
in Absatz 3 entsprechen im Wesentlichen sowohl tatbestandlich als auch hinsichtlich des
StrafmaBes der Vorschrift des § 40 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes. Erganzt wurde
die Regelung in Absatz 3 jedoch um das Regelbeispiel in Nummer 2.

Die in Nummer 1 normierten Regelbeispiele entsprechen inhaltlich den Regelbeispielen des
§ 40 Absatz 3 Satz 2 Nummern 1 bis 3 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Nummer 2

Das in Nummer 2 geregelte Regelbeispiel wird in Erflllung der Pflicht aus Artikel 13 Buch-
stabe e des Ubereinkommens des Europarates vom 28. Oktober 2011 Uber die Falschung
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von Arzneimittelprodukten und &hnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der Gffentlichen
Gesundheit darstellen, erganzt. Nach Artikel 13 Buchstabe e des Ubereinkommens vom
28. Oktober 2011 hat die Bundesrepublik Deutschland als Mitglied des Europarates natio-
nalgesetzlich sicherzuzustellen, dass die Begehung der Straftat nach Absatz 1 Nummer 2
im Rahmen einer kriminellen Vereinigung bei der Festsetzung des StrafmaBes erschwe-
rend berUcksichtigt wird.

Die Erganzung der Regelbeispiele um die Regelung in Nummer 2 im Falle der bandenma-
Bigen Begehung ist ebenfalls aufgrund des gréBeren Unrechtsgehaltes der Tatbegehung
und mit der Entstehung einer Gruppendynamik einhergehenden Erhéhung der fir Patien-
tinnen und Patienten, Anwender und Dritte verbundenen Gefahr gerechtfertigt.

Zu Absatz 4

Absatz 4 ersetzt die Regelung des § 40 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes. Nach Ab-
satz 4 wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe bestraft, wer die Straftaten
des Absatz 1 fahrlassig begeht. Die Regelung ist auch weiterhin erforderlich, da eine fahr-
lassige Tatbegehung geman § 15 des Strafgesetzbuches anderenfalls nicht strafbar ware.

Zu § 60 (Strafvorschriften)
Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass derjenige mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe bestraft wird, der einer Rechtsverordnung nach § 55 Absatz 2 Satz 2 zuwiderhandelt,
soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist. Nach § 55
Absatz 2 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermachtigt, durch Rechtsverordnung
fir Produkte in den bestimmten Fallen des § 55 Absatz 2 Satz 1 Nummern 1 und 2 die
Verschreibungspflicht vorzuschreiben. Dariiber hinausgehend kénnen nach § 55 Absatz 2
Satz 2 weiterhin Abgabebeschrankungen geregelt werden.

Der Straftatbestand der Nummer 1 ersetzt die Strafvorschrift des § 41 Nummer 6 des Me-
dizinproduktegesetzes, der an die mit § 55 Absatz 2 Satz 2 inhaltsgleiche Vorschrift des §
37 Absatz 2 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes anknlpft. Auf der Grundlage der Verord-
nungsermachtigung des § 37 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes wurde die Verord-
nung zur Regelung der Abgabe von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Abgabeverord-
nung - MPAV) erlassen, die in § 4 Absatz 1 Medizinprodukte-Abgabeverordnung einen
Straftatbestand unter Bezugnahme auf die Vorschrift des § 41 Nummer 6 des Medizinpro-
duktes regelt. Nach § 4 Absatz 1 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung wird bestraft, wer
entgegen der Verschreibungspflicht nach § 1 Absatz 1 Satz 1 Medizinprodukte-Abgabever-
ordnung ein Medizinprodukt ohne vorliegende arztliche oder zahnérztliche Verschreibung
an andere Personen als Arzte und Zahnarzte abgibt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt einen neuen Straftatbestand, der Zuwiderhandlungen gegen die Regelun-
gen des § 17 Absatz 2 und Absatz 3 unter Strafe stellt. Die Regelungen des § 17 Absatz 2
und Absatz 3 enthalten Anforderungen an die klinischen Prifungen von nicht invasiven
Produkten der Klasse Ilb einerseits und an die klinischen Prifungen von Produkten der
Klasse | und nicht invasiven Produkten der Klasse lla andererseits.

Nach § 17 Absatz 2 darf eine klinische Prifung nach § 17 Absatz 1, mit der nicht invasive
Produkte der Klasse IIb geprift werden, abweichend von Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/745 erst begonnen werden, wenn die zustandige Bundesober-
behérde eine Genehmigung nach MaBgabe der Artikel 70 und 71 der Verordnung (EU)
2017/745 erteilt hat.
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Nach § 17 Absatz 3 darf eine klinische Prifung nach § 17 Absatz 1, mit der Produkte der
Klasse | oder nicht invasive Produkte der Klasse lla geprift werden, abweichend von Artikel
70 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 erst begonnen werden, wenn die
Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum geman Arti-
kel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat.

Zuwiderhandlungen gegen die Vorgaben des § 17 Absatz 2 und 3 werden kinftig als Straf-
tat mit Freiheitsstrafe von bis zu einem Jahr oder mit Gelstrafe geahndet. Verst6Be gegen
die Vorgaben des § 17 Absatz 1 sind hingegen von dem Straftatbestand des § 60 Nummer
8 Buchstabe f umfasst.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt einen neuen Straftatbestand, der Zuwiderhandlungen gegen die Vorschrift
des § 17 Absatz 4 unter Strafe stellt. Die Vorschrift des § 17 Absatz 4 bestimmt, dass die
Regelung des § 17 Absatz 3 abweichend von Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/746 auch flr Leistungsstudien entsprechend gilt, bei denen die Proben-
nahme kein erhebliches klinisches Risiko flr den Prifungsteilnehmer darstellt. Auch eine
solche Leistungsstudie darf nur begonnen werden, wenn die zustédndige Bundesoberbe-
hérde nicht innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum dem Beginn widerspro-
chen hat.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 wird bestraft, wer entgegen der Vorschrift des § 23 Absatz 8 eine klinische
Prifung oder eine Leistungsstudie durchfuhrt. Die Vorschrift des § 23 Absatz 8 Satz 1 re-
gelt, dass eine klinische Prifung oder Leistungsstudie nicht fortgesetzt werden darf, wenn
die Genehmigung einer klinischen Prifung oder Leistungsstudie zurlickgenommen oder
widerrufen wurde oder diese ruht. Dies gilt gemaB § 23 Absatz 8 Satz 2 auch, wenn die
sofortige Unterbrechung nach § 23 Absatz 5 Satz 2 angeordnet wurde.

Der Straftatbestand der Nummer 4 ersetzt in Teilen die Straftatbestande des § 41 Nummer
4 und 5 des Medizinproduktegesetzes. Der Tatbestand in Nummer 4 wurde an die europa-
ischen Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 angepasst und er-
weitert.

Die Regelungen des § 41 Nummer 4 und 5 des Medizinproduktegesetzes knipfen an Ver-
stéBe gegen die Vorgaben des § 22b Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes an. Danach
macht sich strafbar, wer eine klinische Prifung oder eine Leistungsbewertungsprifung von
In-vitro-Diagnostika fortsetzt, obwohl die Genehmigung der klinischen Prifung oder der
Leistungsbewertungsprifung geman §§ 22b Absatz 4, 24 Satz 1 in Verbindung mit § 22b
Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes zurickgenommen oder widerrufen wurde oder
diese ruht. Diese Regelung ist nur in Teilen identisch mit der Regelung in § 23 Absatz 8.
Die Regelung in § 23 Absatz 8 erstreckt sich nicht nur auf klinische Prifungen von Medi-
zinprodukten, sondern auch auf Zubehér und Produkte ohne medizinische Zweckbestim-
mung im Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745. Darlber hinausgehend
ordnet § 23 Absatz 8 Satz 2 im Verhaltnis zu 22b Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes
an, dass eine klinische Prifung oder Leistungsstudie auch dann nicht fortgesetzt werden
darf, wenn die sofortige Unterbrechung nach § 23 Absatz 5 Satz 2 angeordnet worden ist.

Zu Nummer 5

Nummer 5 stellt den Beginn einer sonstigen klinischen Prifung entgegen der Vorgaben des
§ 24 Absatz 1 unter Strafe. § 24 Absatz 1 ordnet an, dass eine sonstige klinische Priifung
im Sinne des Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 nur dann begonnen wer-
den darf, wenn eine Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission vorliegt, die nicht
ablehnend ist und sie der zustandigen Bundesoberbehdrde angezeigt wurde.
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Zu Nummer 6

Nummer 6 stellt die Fortsetzung einer sonstigen klinischen Prifung entgegen der Vorgaben
des § 28 Absatz 4 unter Strafe. Nach § 28 Absatz 4 darf eine sonstige klinische Priifung
dann nicht fortgeflihrt werden, wenn die sofortige Unterbrechung oder der Abbruch der
sonstigen klinischen Priifung angeordnet worden ist. Diese Verbotsnorm knlpft an das Er-
gebnis der Uberprifung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und Produkt-
mangeln in einer sonstigen klinischen Prufung durch die zustédndige Bundesoberbehdérde
nach § 28 Absatz 2 und 3 an.

Zu Nummer 7

Nach Nummer 7 wird bestraft, wer entgegen der Vorgaben des § 29 Absatz 3 in Verbindung
mit § 23 Absatz 8 eine sonstige klinische Prifung durchfiihrt. Die Vorschrift des § 29 Absatz
1 und 2 regelt die Korrektur einer zustimmenden Stellungnahme der zusténdigen Ethik-
Kommission. Die zustimmende Stellungnahme ist nach § 29 Absatz 1 zurlickzunehmen,
wenn die zustéandige Ethik-Kommission nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass ein Ab-
lehnungsgrund nach § 25 Absatz 7 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat. Die zustimmende
Stellungnahme nach § 29 Absatz 2 ist hingegen zu widerrufen, wenn nachtraglich Tatsa-
chen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach § 25 Absatz 7 Nummer 2 oder 3 rechtferti-
gen.

In den Fallen der nachtraglichen Korrektur der zustimmenden Stellungnahme durch die zu-
standige Ethik-Kommission sind die Voraussetzungen fir die Durchflihrung einer sonstigen
klinischen Priifung nachtraglich weggefallen. Vor diesem Hintergrund ordnet § 29 Absatz 3
an, dass eine sonstige klinische Prifung in entsprechender Anwendung des § 23 Absatz 8
im Falle der Ricknahme oder des Widerrufes einer zustimmenden Stellungnahme der zu-
stéandigen Ethik-Kommission nicht fortgesetzt werden darf. Eine Fortsetzung der klinischen
Studie entgegen der Vorgaben des § 29 Absatz 3 in Verbindung mit § 23 Absatz 8 ist nach
Nummer 7 strafbewehrt.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Nummer 8 regelt, welche VerstdBe gegen die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung
(EU) 2017/745 unter Strafe gestellt werden.

Buchstabe a regelt, dass ein VerstoB gegen Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 strafbewehrt ist. Danach macht sich strafbar, wer entgegen Artikel 5 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 ein Produkt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, das nicht
den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung unterliegt und bei dessen Herstellung ioni-
sierende Strahlen nicht verwendet wurden.

Nach Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 darf ein Produkt in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden, wenn es bei sachgemaBer Lieferung, korrekter Instal-
lation und Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung entsprechender Verwendung der
Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

Zu Buchstabe b

Nach Buchstabe b wird bestraft, wer dem Verbot irrefihrender Angaben in Artikel 7 der
Verordnung (EU) 2017/745 zuwiderhandelt. Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/745 nor-
miert ein Verbot irrefihrender Werbung.

Der Straftatbestand des Buchstaben b ersetzt die Strafvorschrift des § 41 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes unter Beachtung der Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745.
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Zu Buchstabe ¢

Nach Buchstabe ¢ wird bestraft, wer entgegen Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 ein Produkt ohne dessen Registrierung in den Verkehr bringt.

Zu Buchstabe d

Nach Buchstabe d wird bestraft, wer entgegen der Vorschrift des Artikels 31 der Verordnung
(EU) 2017/745 ein Produkt in den Verkehr bringt, ohne als Hersteller registriert zu sein. Die
Vorschrift des Artikels 31 der Verordnung (EU) 2017/745 regelt die Registrierungspflichten
der Hersteller, der Bevollméachtigten und der Importeure.

Zu Buchstabe e

Nach Buchstabe e wird bestraft, wer entgegen Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a oder b der
Verordnung (EU) 2017/745 eine klinische Prifung beginnt. Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe
a der Verordnung (EU) 2017/745 bestimmt, dass mit einer klinischen Priifung nur mit Ge-
nehmigung der zustéandigen Behérde begonnen werden darf. Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe
b bestimmt als weitere Voraussetzung fir den Beginn, dass eine nach nationalem Recht
zusténdige Ethik-Kommission eine Stellungnahme abgegeben hat, die nicht ablehnend ist.
VerstdBe gegen diese Voraussetzungen sind nach Buchstabe e strafbewehrt.

Zu Buchstabe f

Nach Buchstabe f wird bestraft, wer entgegen Artikel 62 Absatz 4 jeweils auch in Verbin-
dung mit den Artikeln 63 bis 68 der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 17 Absatz 1 Nummer
1 bis 3 oder § 18 Absatz 2 bis 6 eine klinische Prifung durchfihrt. Die vorstehenden Vor-
schriften der Artikel 62 Absatz 4 und 63 bis 68 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie der §§
17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, 18 Absatz 2 bis 6 regeln die Voraussetzungen fur die Durch-
fihrung einer klinischen Prifung.

Zu Buchstabe g

Nach Buchstabe g wird bestraft, wer entgegen Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder § 24 Absatz 2 eine sonstige klinische Prifung durchfiihrt. Die Vorschrift des
Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie des § 24 Absatz 2 regeln die
Voraussetzungen fir die Durchflhrung einer sonstigen klinischen Prifung.

Zu Buchstabe h

Nach Buchstabe h wird bestraft, wer entgegen der Vorgaben des Artikels 120 Absatz 3 Satz
1 der Verordnung (EU) 2017/745 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung unterliegt und bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht ver-
wendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

Die Vorschrift des Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 regelt eine
Ubergangsbestimmung. Danach darf ein Produkt abweichend von Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/745, fur das eine Bescheinigung gemaB der Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG erteilt wurde, die geman Artikel 120 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 giltig ist, nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, sofern es
ab dem Tag des Geltungsbeginns der vorgenannten Verordnung weiterhin einer dieser
Richtlinien entspricht und sofern keine wesentlichen Anderungen der Auslegung und der
Zweckbestimmung vorliegen.
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Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Nummer 9 regelt, welche VerstdBe gegen die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung
(EU) 2017/746 unter Strafe gestellt werden.

Der Straftatbestand des Buchstaben a ist die zu Nummer 8 Buchstabe a fiir In-vitro-Diag-
nostika korrespondierende Regelung, die VerstdBe gegen Artikel 5 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/746 sanktioniert. Nach Artikel 5 der Verordnung (EU) 2017/746 durfen Pro-
dukte nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn diese bei sachge-
maBer Lieferung, korrekter Installation und Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung dieser Verordnung entspricht.

Zu Buchstabe b

Der Straftatbestand des Buchstaben b korrespondiert mit der Regelung in Nummer 8 Buch-
stabe b und stellt einen VerstoB gegen Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746 unter Strafe.
Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746 regelt das Verbot irreflihrender Angaben.

Zu Buchstabe ¢

Nach Buchstabe ¢ wird bestraft, wer entgegen der Vorgaben des Artikels 66 Absatz 7 a
oder b der Verordnung (EU) 2017/746 eine Leistungsstudie beginnt. Der Straftatbestand
des Buchstaben ¢ korrespondiert damit mit dem Straftatbestand der Nummer 8 Buchstabe
e.

Zu Buchstabe d

Nach Buchstabe d wird bestraft, wer entgegen Artikel 58 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/746 auch in Verbindung mit den Artikeln 59 bis 62 und 64 der Verordnung (EU)
2017/746 oder entgegen §§ 17 Absatz 1 Nummer 1 bis 3, 18 Absatz 2 bis 6 eine Leistungs-
studie durchfihrt. Dieser Straftatbestand korrespondiert mit dem Straftatbestand der Num-
mer 8 Buchstabe f und stellt die Durchfihrung von Leistungsstudien bezogen auf In-vitro-
Diagnostika unter Strafe.

Zu Buchstabe e

Nach Buchstabe e wird bestraft, wer entgegen der Vorgaben des Artikels 110 Absatz 3 Satz
1 der Verordnung (EU) 2017/746 ein Produkt, das nicht den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung unterliegt und bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht ver-
wendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt. Der Straftatbestand ist die zu
Nummer 8 Buchstabe h korrespondiere Regelung, die einen VerstoB gegen die Vorgaben
des Artikels 110 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 als Straftat qualifiziert.

Die Vorschrift des Artikels 110 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 regelt eine
Ubergangsbestimmung. Danach dirfen Produkte abweichend von Artikel 5 der Verordnung
(EU) 2017/746 mit einer Bescheinigung, die gemal der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt
wurde und die gemaB Absatz 2 des vorliegenden Artikels gultig ist, nur in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden, wenn sie ab dem Datum des Geltungsbeginns dieser
Verordnung die Voraussetzungen der genannten Richtlinie weiterhin einhalten und sich hin-
sichtlich ihrer Auslegung und ihrer Zweckbestimmung keine wesentlichen Veranderungen
ergeben haben.
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Zu § 61 (BuBgeldvorschriften)

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht der Regelung in § 42 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes. Danach
handelt ordnungswidrig, wer eine in § 60 bezeichnete Handlung fahrlassig begeht.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass eine vorséatzliche oder fahrlassige Abgabe eines Produktes entge-
gen der Vorgabe des § 5 Absatz 3 Satz 1 oder Satz 3 als Ordnungswidrigkeit geahndet
wird. Nach § 5 Absatz 3 Satz 1 diurfen Produkte im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur
an Anwender und Patientinnen und Patienten abgegeben werden, wenn die fir sie be-
stimmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. Lediglich in begriindeten
Ausnahmeféllen kénnen die fur ausschlieBlich professionelle Anwender bestimmten Infor-
mationen geman § 5 Absatz 3 Satz 2 in englischer Sprache zur Verfligung gestellt werden.
Dabei missen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen geman § 5 Absatz 3 Satz 3
in deutscher Sprache vorliegen.

Der Tatbestand der Nummer 1 knlpft an die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 5 des
Medizinproduktegesetzes an.

Zu Nummer 2

Die Regelung in Nummer 2 bestimmt, dass ein vorsétzlicher oder fahrlassiger VerstoB3 ge-
gen die Vorschrift des § 6 Nummer 2 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 6 Num-
mer 2 ist es verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu
nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das
Produkt sicher angewendet werden kann.

Inhaltlich entspricht der Tatbestand der Ordnungswidrigkeit nach Nummer 2 in Teilen der
Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes, der auf § 4 Absatz
1 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes Bezug nimmt. Die Terminologie des § 4 Absatz
1 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes wurde an die aus Anhang | Nummer 23.2 Buch-
stabe i) zur Verordnung (EU) 2017/745 angepasst. Zudem erstreckt sich der Tatbestand
dieser Ordnungswidrigkeit nunmehr nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch auf Zu-
behdér und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zu
der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 3

Nummer 3 bestimmt, dass eine vorsétzliche oder fahrlassige Abgabe eines Prifproduktes
entgegen der Vorschrift des § 8 Absatz 1 Satz 1 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. § 8
Absatz 1 Satz 1 bestimmt, dass Produkte, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, nur zu
diesem Zwecke an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation zur Durchfihrung dieser Prifungen befugt sind, abgegeben werden dirfen.

Die Regelung in Nummer 3 ersetzt damit den Tatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 7 des
Medizinproduktegesetzes, der an die Vorschrift des § 12 Absatz 2 Satz 1 des Medizinpro-
duktegesetzes anknUlpft. Diese Regelung wurde in § 8 Absatz 1 Satz 1 an die Vorgaben
der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst und auf Zubehér und Produkte ohne medizini-
sche Zweckbestimmung im Sinne des Anhang XVI zur Verordnung (EU) 2017/745 erwei-
tert.
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Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt, dass eine vorsatzliche oder fahrlassige Abgabe eines Produktes fir Leis-
tungsstudien entgegen der Vorgaben des § 8 Absatz 2 Satz 1 als Ordnungswidrigkeit ge-
ahndet wird. § 8 Absatz 2 Satz 1 bestimmt, dass Produkte fiir Leistungsstudien nur zum
Zwecke der Durchflhrung einer Leistungsstudie an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Perso-
nen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfihrung dieser Leistungsstudien
befugt sind, sowie an Laboratorien und andere Einrichtungen nur abgegeben werden dr-
fen, wenn sie die Voraussetzungen des Artikels 57 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
erfullen und eine Erklarung nach Anhang XIV Kapitel | Ziffer 4.1 der Verordnung (EU)
2017/746 vorliegt.

Die Regelung in Nummer 4 ersetzt ebenfalls den Tatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 7
des Medizinproduktegesetzes, der an die Vorschrift des § 12 Absatz 3 Satz 1 des Medizin-
produkterechts anknUpft.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt, dass eine vorsatzliche oder fahrlassige Bereitstellung einer Sonderanfer-
tigung auf dem Markt entgegen der Vorschrift des § 8 Absatz 3 als Ordnungswidrigkeit ge-
ahndet wird. Nach § 8 Absatz 3 dirfen Sonderanfertigungen nur auf dem Markt bereitge-
stellt werden, wenn sie die relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen des Anhangs | der Verordnung (EU) 2017/745 erfullen, und die entsprechenden
Konformitatsbewertungsverfahren geman Artikel 52 Absatz 8 und Anhang XllIl der Verord-
nung (EU) durchgefihrt wurden.

Die Regelung in Nummer 5 ersetzt den Tatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 6 des Me-
dizinproduktegesetzes. Die Vorschrift wird durch die Regelung in Nummer 5 an die Vorga-
ben der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 6

Nummer 6 regelt, dass eine vorsatizliche oder fahrlassige Ausstellung von Produkten ent-
gegen der Vorgaben des § 8 Absatz 4 Satz 1 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach
§ 8 Absatz 4 Satz 1 durfen Produkte, die nicht der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (EU) 2017/746 entsprechen, nur ausgestellt werden, wenn ein gut sichtbares
Schild ausdricklich darauf hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs- und
Vorfihrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kénnen, wenn ihre Konformi-
tat mit der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 hergestellt ist.

Der Tatbestand der Nummer 6 ersetzt die BuBgeldvorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 8
des Medizinproduktegesetzes

Zu Nummer 7

Nummer 7 regelt, dass eine vorsatzliche oder fahrlassige Anwendung eines In-vitro-Diag-
nostikums entgegen der Vorschrift des § 8 Absatz 4 Satz 3 als Ordnungswidrigkeit geahn-
det wird. Nach § 8 Absatz 4 Satz 3 diirfen die nach § 8 Absatz 4 Satz 1 ausgestellten In-
vitro-Diagnostika an Proben, die von einem Besucher der Ausstellung stammen, nicht an-
gewendet werden.

Inhaltlich entspricht die Regelung der Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 9 des Medizin-
produktegesetzes, die an die Verbotsnorm des § 12 Absatz 4 Satz 3 des Medizinprodukte-
gesetzes anknUpft.
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Zu Nummer 8

Nach Nummer 8 handelt ordnungswidrig, wer vorsatzlich oder fahrlassig entgegen der Vor-
gaben des § 43 Absatz 2 eine MaBnahme nicht duldet oder eine Person nicht unterstdtzt.
Nach § 43 Absatz 2 hat derjenige, der der Uberwachung nach § 42 Absatz 1 unterliegt,
MaBnahmen nach § 43 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 zu dulden und die beauftragten Personen
sowie die sonstigen in der Uberwachung tatigen Personen bei der Erfullung ihrer Aufgaben
zu unterstitzen. Dies beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Pro-
dukte zuganglich zu machen, erforderliche Prifungen zu gestatten, hierfir bendtigte Mitar-
beiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskunfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen.

Von diesen Pflichten sieht § 43 Absatz 2 Satz 3 ein Auskunftsverweigerungsrecht fiir den
Fall vor, dass er sich selbst oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivil-
prozessordnung bezeichneten Angehdérigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder ei-
nes Verfahrens nach dem Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde.

Der Tatbestand in Nummer 8 ersetzt die Regelung in § 42 Absatz 2 Nummer 12 des Medi-
zinproduktegesetzes, der an die Vorgaben des § 26 Absatz 4 Satz 1 des Medizinprodukte-
gesetzes anknUpft.

Zu Nummer 9

Nummer 9 regelt, dass ein vorséatzlicher oder fahrlassiger VerstoB gegen die Vorschrift des
§ 50 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, als Ordnungswidrigkeit geahndet wird.
Nach § 50 Absatz 1 Satz 1 darf die Tatigkeit eines Medizinprodukteberaters nur ausiben,
wer die fir die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung fr die
Information und, soweit erforderlich, fir die Einweisung in die Handhabung der jeweiligen
Medizinprodukte besitzt. Dies gilt nach Satz 2 auch fir die fernmindliche Information.

Dieser Tatbestand ersetzt die inhaltsgleiche Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 14 des
Medizinproduktegesetzes, der an die Vorschrift des § 31 Absatz 1 Satz 1 des Medizinpro-
duktegesetzes anknupft.

Zu Nummer 10

Nummer 10 regelt, dass ein vorséatzlicher oder fahrlassiger VerstoB3 gegen die Vorschrift
des § 50 Absatz 4 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 50 Absatz 4 hat der Me-
dizinprodukteberater Mitteilungen von Angehérigen der Fachkreise tGber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mangel, Gegenanzeigen oder
sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzeichnen und unverziglich dem Hersteller, sei-
nem Bevollméachtigten oder deren fir die Einhaltung der Regelungsvorschriften verantwort-
lichen Person schriftlich oder elektronisch zu tbermitteln. Nach § 50 Absatz 4 Satz 2 sind
diese Informationen im Falle des Inverkehrbringens unter der Verantwortung eines Impor-
teurs diesem schriftlich oder elektronisch zu Gbermitteln.

Der Tatbestand der Nummer 10 ersetzt die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 15 des
Medizinproduktegesetzes, der an die Regelung des § 31 Absatz 4 des Medizinproduktege-
setzes anknUpft. Nach § 31 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes sind der Verantwortli-
che nach § 5 Absatz 1 und 2 oder dessen Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte Ad-
ressaten dieser Informationen des Medizinprodukteberaters. Die Adressaten dieser Infor-
mationen werden im Zuge der Anpassung des nationalen Rechts an die Vorgaben der Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 durch die verantwortliche Person im Sinne
des Artikels 15 der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. des Importeurs ersetzt.
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Zu Nummer 11

Nummer 11 regelt, dass vorsatzliche oder fahrldssige VerstdBe gegen Vorschriften der auf
der Ermachtigungsgrundlage des § 55 Absatz 1 bis 4 Satz 1 oder 3, Absatz 5 Nummern 1
bis 3 Alternative 1 oder Alternative 2 Buchstabe a oder d, Nummer 4 Buchstabe a oder b,
Doppelbuchstabe bb oder Nummer 5, Abséatze 7, 8 Satz 1, 10 oder gegen eine vollziehbare
Anordnung aufgrund einer solchen Rechtsverordnung als Ordnungswidrigkeit geahndet
wird. Nummer 11 verweist damit auf Tatbesténde, die erst in den auf dieser Erméachtigungs-
grundlage erlassenen Rechtsverordnungen konkretisiert werden.

Die Regelung in Nummer 11 ersetzt die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 16 des Me-
dizinproduktegesetzes.

Zu Nummer 12

Nummer 12 regelt die vorsatzlichen oder fahrlassigen Verst6Be gegen die Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745, die kinftig als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

Zu Nummer 13

Nummer 13 regelt die vorsatzlichen oder fahrlassigen Verst6Be gegen die Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/746, die kinftig als Ordnungswidrigkeit geahndet werden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 bestimmt, dass die Ordnungswidrigkeiten nach den Abséatzen 1 und 2 mit einer
GeldbuBe bis zu dreiBigtausend Euro geahndet werden kdnnen.

Die Regelung in Absatz 3 ersetzt die Regelung des § 42 Absatz 3 des Medizinproduktege-
setzes, die ebenfalls die Verhangung einer GeldbuBe in H6he von bis zu dreiBigtausend
Euro vorsieht.

Zu § 62 (Einziehung)

§ 62 regelt die Einziehung von Gegenstanden, auf die sich eine Straftat nach den §§ 59
oder 60 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 61 bezieht. Die Vorschrift des § 62 ersetzt die
Regelung aus § 43 des Medizinproduktegesetzes.

Da sich die Straftatbestande der §§ 59 und 60 sowie die Ordnungswidrigkeiten im Sinne
des § 61 nunmehr nicht lediglich auf Medizinprodukte, sondern dartber hinausgehend in
Teilen auch auf Zubehdr und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des
Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745 erstrecken, wird auch der Anwendungsbe-
reich des § 62 um diese Produkte erweitert.

Zu Kapitel 9 (Ubergangsbestimmungen)

Zu § 63 (Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der
Verordnung (EU) 2017/745)

Zu Absatz 1

Um einen reibungslosen Ubergang zu der neuen Vorschrift (iber die Registrierung von Pro-
dukten in Eudamed nach Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745 zu gewahrleisten, wird
gemanB Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e in Verbindung mit Artikel 120 Absatz 8 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 eine 18-monatige Ubergangsfrist gewahrt (siehe auch MDCG-
Guidance 2019-4). Zur Vermeidung einer Regelungslicke gelten wahrend dieser Uber-
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gangsfrist einige Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG geman Arti-
kel 122 2. und 4. Spiegelstrich der Verordnung (EU) 2017/745 fort. Andererseits er6ffnet
Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 die Wahimdglichkeit, binnen dieser
Frist Produkte bereits nach neuem Recht in Eudamed zu registrieren, um einen schrittwei-
sen Ubergang zu dem neuen Registrierungssystem zu ermdglichen.

Zur nationalen Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestimmungen regelt Absatz
1, dass die bisherigen Anzeigepflichten bis zum Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist fort
gelten.

Zu Absatz 2

Zur Gewahrleistung eines reibungslosen Ubergangs zu der neuen Vorschrift Giber die Er-
fassung von Informationen zu Bescheinigungen in Eudamed nach Artikel 56 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2017/745 wird der Geltungsbeginn dieser Vorschrift gemas Artikel 123
Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 vertagt und eine 18-monatige Uber-
gangsfrist gewahrt. Zur Vermeidung einer Regelungsliicke gelten wahrend dieser Uber-
gangsfrist einige Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG geman Arti-
kel 122 2. und 4. Spiegelstrich der Verordnung (EU) 2017/745 fort. Andererseits eréffnet
Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 die Wahimdglichkeit, binnen dieser
Frist Informationen zu Bescheinigungen bereits nach neuem Recht zu erfassen, um einen
schrittweisen Ubergang zu dem neuen Meldesystem in Eudamed zu ermdglichen.

Zur Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestimmungen regelt Absatz 2, dass die
alte Rechtslage bezlglich der Erfassung von Informationen zu Bescheinigungen bis zum
Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist fort gilt.

Zu § 64 (Regelungen fir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt im Einklang mit Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2017/745 die Fallvariante, dass das elektronische System fir die Registrierung von Pro-
dukten nach Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745 am 26. Mai 2020 nicht voll funktions-
fahig sein sollte. Die 18-monatige Ubergangszeit (siehe Begriindung zu § 63 Absatz 1) wird
geman Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend
vertagt. Absatz 1 stellt klar, dass auch in diesem Fall zur Vermeidung von Regelungsliicken
die bisherigen Anzeigepflichten in Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestim-
mungen bis zum Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist fort gelten.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt im Einklang mit Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2017/745 die Fallvariante, dass das elektronische System fiir Benannte Stellen und Be-
scheinigungen nach Artikel 57 der Verordnung (EU) 2017/745 am 26. Mai 2020 nicht voll
funktionsfahig sein sollte. Die 18-monatige Ubergangszeit (siehe Begriindung zu § 63 Ab-
satz 2) wird gemaB Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 ent-
sprechend vertagt. Absatz 2 stellt klar, dass auch in diesem Fall zur Vermeidung von Re-
gelungsliicken die alte Rechtslage beztiglich der Erfassung von Informationen zu Beschei-
nigungen in Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestimmungen bis zum Ende
der 18-monatigen Ubergangsfrist fort gilt.
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Zu Absatz 3

Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 regelt ausschlieBlich den
Fall, dass Eudamed planwidrig am 26. Mai 2020 nicht voll funktionsfahig sein sollte. Dem-
geman wird der Geltungsbeginn der Pflichten und Anforderungen, die den in Artikel 123
Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 gelisteten Bestimmungen zu entneh-
men sind und die im Zusammenhang mit Eudamed stehen, um 6 Monate nach der Verof-
fentlichung der Bekanntmachung der vollen Funktionsfahigkeit geman Artikel 34 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/745 vertagt. Derzeit ist nicht bekannt, wann und in welcher Form
die verschiedenen elektronischen Systeme von Eudamed voll funktionsféhig sein werden.
Aus Grinden der Rechtssicherheit und zur Vermeidung von Regelungslicken wird das
Bundesministerium fur Gesundheit erméachtigt, im Wege einer Bekanntmachung mitzutei-
len, wie die Wahrnehmung der betroffenen Pflichten und Anforderungen in Abwesenheit
der entsprechenden Funktionalitat von Eudamed im Einklang mit Artikel 123 Absatz 3 Buch-
stabe d der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgen soll, um mdglichst zeitnah und passgenau
auf fehlende Funktionalitaten von Eudamed reagieren und den Ubergang mdglichst rei-
bungslos gestalten zu kénnen. Hierbei geht es lediglich darum, die fehlenden Funktionen
von Eudamed zu kompensieren und z.B. durch alternative Kommunikationsmittel und Mel-
dewege zu ersetzen. Die den in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU)
2017/745 genannten Vorschriften zugrundeliegenden materiellen Pflichten und Anforderun-
gen bleiben bestehen.

Zu § 65 (Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem
tuber Medizinprodukte (DMIDS))

§ 53 regelt die Einrichtung eines Deutschen Informations- und Datenbanksystems tber Me-
dizinprodukte (DMIDS) zur Unterstitzung des Vollzugs der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 sowie dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen. Angesichts umfangreicher Anpassungserfordernisse des bestehen-
den nationalen Informationssystems Gber Medizinprodukte im Zuge der Einfihrung von Eu-
damed und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes sowie der auf seiner Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen wird dem Deutschen Institut fir medizinische Dokumentation und In-
formation zur Sicherstellung der vollen Funktionsféahigkeit des neuen Systems nach Satz 2
eine Ubergangsfrist gewahrt. Wahrend dieser Zeit wird das Bundesministerium fir Gesund-
heit aus Grinden der Rechtssicherheit und zur Vermeidung von Regelungslicken nach
Satz 3 und 4 ermachtigt, im Wege einer Bekanntmachung mitzuteilen, wie die Wahrneh-
mung der betroffenen Pflichten bei Fehlen entsprechender Funktionalitdten des DMIDS er-
folgen soll. Hierbei geht es lediglich darum, die gegebenenfalls fehlenden Funktionen des
DMIDS zu kompensieren und z.B. durch alternative Kommunikationsmittel und Meldewege
zu ersetzen. Dies ist erforderlich, um einen angemessenen Ubergang von dem bestehen-
den datenbankgestitzten Informationssystem tber Medizinprodukte auf das neue Medizin-
produkteinformations- und Datenbanksystems nach § 53 zu ermdglichen.

Zu § 66 (Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehér)
Zu Absatz 1

Absatz 1 greift wesentliche Regelungsbereiche auf, um das anwendbare Recht in Bezug
auf Medizinprodukte und deren Zubehor, die vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/745 nach der alten Rechtslage rechtmaBig in den Verkehr gebracht wurden, im Inte-
resse der Rechtssicherheit klarzustellen bzw. zur Vermeidung von Regelungslicken zu re-
geln.

Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 stellt sicher, dass die genannten Pro-
dukte bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt, d.h. gehandelt, oder in
Betrieb genommen werden kdnnen. Absatz 1 Nummer 1 regelt ergdnzend zu Artikel 120
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und in Umsetzung von Artikel 122 der Verordnung
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(EU) 2017/745, dass sich die Voraussetzungen fir diese Tatigkeiten nach dem bisher far
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geltenden Recht richten.

Mit Absatz 1 Nummer 2 wird flir die genannten Produkte die bisherige Rechtslage zur Ver-
pflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen entsprechend Artikel 122 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 beibehalten.

Mit Absatz 1 Nummer 3 wird sichergestellt, dass mit Blick auf die genannten Produkte ab
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 keine Regelungsliicke hinsichtlich der
Strafbewehrung entsteht. Fir diese Produkte gelten die relevanten Straf- und BuBgeldvor-
schriften des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung fort.

Mit Absatz 1 Nummer 4 und 6 wird im Sinne von Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745
sichergestellt, dass hinsichtlich der genannten Produkte ab Geltungsbeginn der Verord-
nung (EU) 2017/745 keine Regelungslicke im Rahmen der Vigilanz entsteht. Eine einheit-
liche Anwendung neuen Rechts ist sowohl aus Griinden des Patientenschutzes als auch
aus praktischen Griinden (z.B. einheitliche Meldewege fir alle sich im Markt befindlichen
Medizinprodukte unabhangig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte oder
ihr Zubehor in Verkehr gebracht wurden) geboten. Absatz 1 Nummer 4 und 6 sehen daher
mit Blick auf diese Produkte, ebenso wie Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 mit Blick auf die dort genannten richtlinienkonformen Produkte die Anwendbarkeit
neuen Rechts vor (siehe auch MDCG Guidance 2019-5 Annex).

Absatz 1 Nummer 5 und 6 stellt im Sinne der Rechtssicherheit klar, dass die genannten
Produkte ab Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und dieses Gesetzes an die Marktuberwachung unterliegen. Somit
unterfallen richtlinienkonforme Produkte (vgl. auch Artikel 120 Absatz 3 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745) einheitlich dem neuen Recht, wobei sich der produktbezogene Be-
wertungsmafBstab nach dem jeweils im Zeitpunkt des Inverkehrbringens geltenden Recht
richtet (siehe auch Begrindung zu § 42 Absatz 2).

Der Anwendungsbereich des Absatzes 1 bezieht sich angesichts des spéateren Geltungs-
beginns der Verordnung (EU) 2017/746 allein auf Medizinprodukte und deren Zubehdér und
umfasst In-vitro-Diagnostika und deren Zubehér nicht.

Zu Absatz 2

Nach Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sind die dort ge-
nannten Benannten Stellen auch nach Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 flr
die angemessene Uberwachung bezlglich aller geltenden Anforderungen an die von ihnen
nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zertifizierten Produkte verantwortlich.
Es handelt sich hierbei um Benannte Stellen, die nach altem Recht benannt worden sind
und deren Verdffentlichung einer Notifizierung nach den Richtlinien 90/385/EWG und
94/42/EWG nach Artikel 120 Absatz 1 der Verordnung unguiltig ist.

Absatz 2 dient der Sicherstellung, dass diese nach den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG Benannten Stellen, die Aufgaben im Rahmen von Artikel 120 Absatz 3 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 wahrnehmen, der Uberwachung durch eine staat-
liche Behdrde unterliegen. Da die in Artikel 120 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Benannten Stellen keine Benannten Stellen im Sinne von Artikel
2 Nummer 42 der Verordnung (EU) 2017/745 sind, ist die ergdnzende Regelung ihrer be-
hérdlichen Uberwachung erforderlich.

Aus diesem Grund wird die bisherige Rechtslage nach § 15 Absatz 2 des Medizinprodukte-
gesetzes bis zum 27. Mai 2024 im Wesentlichen aufrechterhalten und auf die Einhaltung
der Anforderungen des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs Xl der
Richtlinie 93/42/EWG begrenzt. Die Beschrankung der Uberwachung auf die Einhaltung
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der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs XI der Richtlinie
93/42/EWG ist dadurch gerechtfertigt, dass die zu Uberwachenden Benannten Stellen im
Rahmen der Verordnung lediglich Uberwachungstéatigkeiten austiben (siehe Artikel 120 Ab-
satz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745).

Die Uberwachung dieser Benannten Stellen durch die Behérde nach Artikel 35 der Verord-
nung (EU) 2017/745 erfolgt lediglich befristet bis zum 27. Mai 2024, da die auf der Grund-
lage der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellten Bescheinigungen geman
Artikel 120 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 spatestens mit Wirkung zum 27. Mai
2024 ihre Gultigkeit verlieren. Mit Ablauf ihrer Gliltigkeit endet die Pflicht dieser Benannten
Stellen zur angemessenen Uberwachung nach den Vorgaben des Artikels 120 Absatz 3
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und mit ihr das Erfordernis der behérdlichen
Uberwachung im Sinne des Absatzes 2.

Zu Absatz 3

Nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 dirfen klinische Prifun-
gen, die nach altem Recht vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 einge-
leitet wurden, weitergefihrt werden. Satz 1 dient aus Griinden der Rechtssicherheit der
Klarstellung, in welchem Sinne der Begriff ,eingeleitet wurde” vor dem Hintergrund der bis-
her national geltenden Rechtslage fur klinische Prifungen in der Zeit vom 20. Marz 2010
bis zum 25. Mai 2020 zu verstehen ist. Hierbei wurde ein mdglichst eindeutiger und gut
nachzuweisender Anknupfungspunkt gewahlt, der dem Vertrauen auf die bereits erworbene
Rechtssituation angemessen Rechnung tragt. Satz 2 und 3 regelt im Einklang mit Artikel
120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, welches Recht fir die Weiterfiihrung
dieser klinischen Priifungen anwendbar ist, soweit nicht Regelungen der neuen Verordnung
(EU) 2017/745 einschlagig sind.

Zu Absatz 4

Nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 dlrfen klinische Priifun-
gen, die nach altem Recht vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 einge-
leitet wurden, weitergeflihrt werden. Dementsprechend wird mit Satz 1 die bisherige
Rechtslage nach § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020
geltenden Fassung, soweit nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 statthaft, aufrechterhalten. Satz 1 regelt im Einklang mit Artikel 120 Absatz 11
Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, dass die in § 44 Absatz 4 des Medizinproduktege-
setzes genannten Vorschriften fur die Weiterfihrung von klinischen Prifungen, die vor dem
20. Marz 2010 begonnen wurden, weiterhin anwendbar sind, soweit nicht Regelungen der
neuen Verordnung (EU) 2017/745 einschlégig sind. Da klinische Prufungen, die vor dem
20. Méarz 2010 begonnen wurden, keiner Genehmigung bedurften, wird in Satz 2 der Beginn
einer klinischen Priifung entsprechend der zu § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes
etablierten Verwaltungspraxis bestimmt. Danach gilt eine klinische Prifung als begonnen,
wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fir den Beginn der klinischen Prufung der erste
Prifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Prifung eingewilligt hat. Satz 3 stellt
im Interesse der Rechtssicherheit klar, dass dieser Zeitpunkt zudem als ,eingeleitet” im
Sinne von Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 gilt.

Zu Absatz 5

Der Begriff ,sonstige klinische Prufung” wird durch Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745
neu eingefihrt und in § 3 Absatz 4 legal definiert. Aus Griinden des Vertrauensschutzes
und um fir einen moglichst reibungslosen Ubergang zu sorgen, regelt Satz 1 in Anlehnung
an Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, dass auch sonstige klini-
sche Prifungen, die nach altem Recht begonnen wurde, auf der Grundlage der bisher fiir
sie geltenden Vorschriften weitergefihrt werden duarfen. Satz 2 stellt im Interesse der
Rechtssicherheit klar, wann mit einer sonstigen klinischen Prifung nach dem bis zum 25.
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Mai 2020 geltenden Recht ,begonnen® wurde. Da eine bundesweit geltende behdrdliche
Genehmigung und Stellungnahme einer Ethik-Kommission fur klinische Prifungen im
Sinne der Definition von § 3 Absatz 4 nach bisher geltendem Recht nicht vorgeschrieben
ist, wird der Beginn einer sonstigen klinischen Prifung entsprechend der zu § 44 Absatz 4
des Medizinproduktegesetzes etablierten Verwaltungspraxis bestimmt. Danach gilt eine kli-
nische Prifung als begonnen, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fur den Beginn
der klinischen Prifung der erste Prifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen
Prifung eingewilligt hat.

Zu Absatz 6

Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegeset-
zes aufrechterhalten. Die fiir seinen damaligen Erlass maBgeblichen Griinde tragen weiter-
hin (siehe Bundestagsdrucksache 16/4455, Seite 39). Der Anwendungsbereich dieser Re-
gelung wird jedoch angesichts des spateren Geltungsbeginns der Verordnung (EU)
2017/746 auf Medizinprodukte und deren Zubehér mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika
und deren Zubehdr beschrankt.

Zu Absatz 7

Absatz 7 entspricht dem bisherigen § 44 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes. Der An-
wendungsbereich wird jedoch angesichts des spateren Geltungsbeginns der Verordnung
(EU) 2017/746 auf Medizinprodukte und deren Zubehdr mit Ausnahme von In-vitro-Diag-
nostika und deren Zubehér beschrankt. Absatz 7 stellt klar, dass die Vorschriften zum Er-
richten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten auch zu beachten sind, wenn Medizinpro-
dukte und deren Zubehor nicht nach der Verordnung (EU) 2017/745 in den Verkehr ge-
bracht worden sind (z.B. Produkte nach § 66 Absatz 1).

Zu § 67 (Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746)

Angesichts offensichtlicher Fehler in den Ubergangsvorschriften der Verordnung (EU)
2017/746, kann die entsprechende Regelung erst nach dem bereits angekindigten Korri-
gendum erfolgen.

Zu § 68 (Regelung fiir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746)

Angesichts offensichtlicher Fehler in den Ubergangsvorschriften der Verordnung (EU)
2017/746, kann die entsprechende Regelung erst nach dem bereits angekindigten Korri-
gendum erfolgen.

Zu § 69 (Sonstige Ubergangsregelungen fiir In-vitro-Diagnostika und deren
Zubehor)

Zu Absatz 1

Absatz 1 greift wesentliche Regelungsbereiche auf, um das anwendbare Recht in Bezug
auf In-vitro-Diagnostika und deren Zubehér, die vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/746 gemaB der alten Rechtlage rechtmaBig in den Verkehr gebracht wurden, im Inte-
resse der Rechtssicherheit klarzustellen bzw. zur Vermeidung von Regelungsliicken zu re-
geln.

Artikel 110 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 stellt sicher, dass die genannten Pro-
dukte bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt, d.h. gehandelt, oder in
Betrieb genommen werden kdnnen. Absatz 1 Nummer 1 regelt ergdnzend zu Artikel 110
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 und in Umsetzung von Artikel 112 der Verordnung
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(EU) 2017/746, dass sich die Voraussetzungen fir diese Tatigkeiten nach dem bisher far
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geltenden Recht richten.

Mit Absatz 1 Nummer 2 wird flir die genannten Produkte die bisherige Rechtslage zur Ver-
pflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen entsprechend Artikel 112 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 beibehalten.

Mit Absatz 1 Nummer 3 wird sichergestellt, dass mit Blick auf die genannten Produkte ab
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 keine Regelungsliicke hinsichtlich der
Strafbewehrung entsteht. Fir diese Produkte gelten die relevanten Straf- und BuBgeldvor-
schriften des Medizinproduktegesetzes in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung fort.

Mit Absatz 1 Nummer 4 und 6 wird im Sinne von Artikel 112 der Verordnung (EU) 2017/746
sichergestellt, dass hinsichtlich der genannten Produkte ab Geltungsbeginn der Verord-
nung (EU) 2017/746 keine Regelungslicke im Rahmen der Vigilanz entsteht. Eine einheit-
liche Anwendung neuen Rechts ist sowohl aus Griinden des Patientenschutzes als auch
aus praktischen Griinden (z.B. einheitliche Meldewege fir alle sich im Markt befindlichen
Medizinprodukte unabhangig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte oder
ihr Zubehor in Verkehr gebracht wurden) geboten. Absatz 1 Nummer 4 und 6 sehen daher
mit Blick auf diese Produkte, ebenso wie Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/746 mit Blick auf die dort genannten richtlinienkonformen Produkte die Anwendbarkeit
neuen Rechts vor (siehe auch MDCG Guidance 2019-5 Annex).

Absatz 1 Nummer 5 und 6 stellt im Sinne der Rechtssicherheit klar, dass die genannten
Produkte ab Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 und dieses Gesetzes an die Marktiberwachung unterliegen. Somit
unterfallen richtlinienkonforme Produkte (vgl. auch Artikel 110 Absatz 3 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746) einheitlich dem neuen Recht, wobei sich der produktbezogene Be-
wertungsmafBstab nach dem jeweils im Zeitpunkt des Inverkehrbringens geltenden Recht
richtet (siehe auch Begrindung zu § 42 Absatz 2).

Zu Absatz 2

Nach Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 sind die dort ge-
nannten Benannten Stellen auch nach Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 flr
die angemessene Uberwachung bezlglich aller geltenden Anforderungen an die von ihnen
nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zertifizierten Produkte verantwortlich.
Es handelt sich hierbei um Benannte Stellen, die nach altem Recht benannt worden sind
und deren Verdffentlichung einer Notifizierung nach der Richtlinie 98/79/EG nach Artikel
110 Absatz 1 der Verordnung ungultig ist.

Absatz 2 dient der Sicherstellung, dass diese nach der Richtlinie 98/79/EG Benannten Stel-
len, die Aufgaben im Rahmen von Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 wahrnehmen, der Uberwachung durch eine staatliche Behérde unterliegen. Da
die in Artikel 110 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Be-
nannten Stellen keine Benannten Stellen im Sinne von Artikel 2 Nummer 34 der Verordnung
(EU) 2017/746 sind, ist die ergdnzende Regelung ihrer behérdlichen Uberwachung erfor-
derlich.

Aus diesem Grund wird die bisherige Rechtslage nach § 15 Absatz 2 des Medizinprodukte-
gesetzes bis zum 27. Mai 2024 im Wesentlichen aufrechterhalten und auf die Einhaltung
der Anforderungen des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG begrenzt. Die Beschréankung
der Uberwachung auf die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG
ist dadurch gerechtfertigt, dass die zu lberwachenden Benannten Stellen im Rahmen der
Verordnung lediglich Uberwachungstétigkeiten austiben (siehe Artikel 110 Absatz 3 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746).
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Die Uberwachung dieser Benannten Stellen durch die Behérde nach Artikel 31 der Verord-
nung (EU) 2017/746 erfolgt lediglich befristet bis zum 27. Mai 2024, da die auf der Grund-
lage der Richtlinie 98/79/EG ausgestellten Bescheinigungen geman Artikel 110 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/746 spatestens mit Wirkung zum 27. Mai 2024 ihre Gultigkeit
verlieren. Mit Ablauf ihrer Giltigkeit endet die Pflicht dieser Benannten Stellen zur ange-
messenen Uberwachung nach den Vorgaben des Artikels 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 und mit ihr das Erfordernis der behérdlichen Uberwachung im
Sinne des Absatzes 2.

Zu Absatz 3

Mit Satz 1 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes
in der bis zum 25. Mai 2020 geltenden Fassung aufrechterhalten. Satz 1 regelt, dass die in
§ 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes genannten Vorschriften far die Weiterfihrung
von Leistungsbewertungsprtifungen, die vor dem 20. Marz 2010 begonnen wurden, weiter-
hin anwendbar sind. In Satz 2 wird der Beginn einer Leistungsbewertungsprifung entspre-
chend der zu § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes etablierten Verwaltungspraxis
bestimmt. Danach gilt eine Leistungsbewertungsprifung als begonnen, wenn nach Vorlie-
gen aller Voraussetzungen fir den Beginn der Leistungsbewertungsprtfung der erste Pri-
fungsteilnehmer in die Teilnahme an der Leistungsbewertungsprifung eingewilligt hat.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegeset-
zes aufrechterhalten. Die fiir seinen damaligen Erlass maBgeblichen Griinde tragen weiter-
hin (siehe Bundestagsdrucksache 16/4455, Seite 39).

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 3 des Medizinproduktegeset-
zes aufrechterhalten. Absatz 5 stellt klar, dass die Vorschriften zum Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten auch zu beachten sind, wenn In-vitro-Diagnostika und deren
Zubehor nicht nach der Verordnung (EU) 2017/746 in den Verkehr gebracht worden sind.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes zur Durchfiihrung unionsrechtlicher
Vorschriften betreffend Medizinprodukte)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung aus dem Gesetz zur Aktualisierung der
Strukturreform des GebUhrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016 (BGBI. | S. 1666) zur
Konzentration von allgemeinen gebuhrenrechtlichen Regelungen im BundesgeblUhrenge-
setz und der grundsétzlichen Bundelung bislang fachgesetzlich geregelter Gebiihrentatbe-
stande in Besonderen Gebuhrenverordnungen der Ressorts.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Buchstabe a erweitert durch die Neufassung von § 2 Absatz 1 Satz 1, die mit dem Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 in Kraft tritt (s. Artikel 16
Absatz 3), den Anwendungsbereich des Medizinprodukte-Durchflihrungsgesetzes auch auf
In-vitro-Diagnostika und deren Zubehér im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Buchstabe b

Folgeanderung zu Buchstabe a.
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Zu Nummer 3

Die Regelung ist auf Grund der Schaffung einer allgemeinen Vorschrift zur Gebihrenerhe-
bung in § 1 des Gesetzes lber Gebihren und Auslagen des Bundes (Bundesgeblhrenge-
setz - BGebG) nicht mehr erforderlich und daher aufzuheben. Die Geblihrensatze werden
durch eine Besondere Gebuhrenverordnung des zustéandigen Ressorts nach § 22 Absatz 4
BGebG bestimmt.

Die Verordnungsermachtigung in § 54 Absatz 2 ist als Folgednderung zur Schaffung einer
zentralen Ermachtigungsgrundlage fur den Erlass von Besonderen Geblhrenverordnungen
in § 22 Absatz 4 BGebG aufzuheben. Der Gestaltungsspielraum beim Erlass von Beson-
deren Gebulhrenverordnungen nach § 22 Absatz 4 BGebG umfasst neben der Bestimmung
der gebuhrenpflichtigen Tatbestdnde auch die Bestimmung von Fest- und Rahmengeblih-
ren nach § 11 BGebG. Satz 2 ist auf Grund der Einfihrung des Kostendeckungsprinzips
als vorrangiges GebUhrenprinzip nach § 9 Absatz 1 BGebG fir Bundesbehdrden ebenfalls
nicht mehr erforderlich. Auch der bisherige Satz 3 ist als Folgeadnderung zu der allgemeinen
Vorschrift Gber die GebUhrenpflicht bei einer vom Betroffenen zu vertretenden Nichterbrin-
gung der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung nach § 10 Absatz 6 BGebG zu
streichen. Fachlichen Besonderheiten kann gegebenenfalls durch Regelung in einer Be-
sonderen Gebihrenverordnung nach § 22 Absatz 4 BGebG Rechnung getragen werden.

Zu Artikel 3 (Anderung des Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch)

Artikel 3 passt die bisherigen Verweise auf das Medizinproduktegesetz oder auf die Richt-
linie 93/42/EWG an die direkt geltende Verordnung (EU) 2017/745 an.

Zu Artikel 4 (Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Gebiete des
Heilwesens)

Zu Nummer 1

Nummer 1 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai
2022 zunéachst bei Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches flr
In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des Medizinprodukte-Durchfiih-
rungsgesetzes).

Zu Nummer 2

Nummer 2 beschrankt den Anwendungsbereich des § 3 Heilmittelwerbegesetz bis zum Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 auf In-vitro-Diagnostika und
passt die bisherigen Verweise auf ,Medizinprodukte” entsprechend an. Die Frage, ob eine
unzulassige irrefiihrende Werbung vorliegt, beurteilt sich bei Medizinprodukten im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745 zukinftig nach Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Artikel 5 (Weitere Anderung des Gesetzes iiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens)

Nummer 1 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Ab dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 beurteilt sich auch
fur In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 die Frage, ob eine unzu-
lassige irrefUhrende Werbung vorliegt, direkt nach Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746.
Die entsprechenden Verweise auf In-vitro-Diagnostika werden daher aus § 3 Nummer 1
und Nummer 3 des Heilmittelwerbegesetzes gestrichen.
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Artikel 5 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).

Zu Artikel 6 (Anderung des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln)

Artikel 6 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai
2022 zunéachst bei Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches fur
In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des Medizinprodukte-Durchflh-
rungsgesetzes).

Zu Artikel 7 (Weitere Anderung des Gesetzes iiber den Verkehr mit Arzneimitteln)

Artikel 7 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 7 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).

Zu Artikel 8 (Anderung des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und
Futtermittelgesetzbuches)

Artikel 8 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai
2022 zunéachst bei Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches fur
In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des Medizinprodukte-Durchfiih-
rungsgesetzes).

Zu Artikel 9 (Weitere Anderung des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstiande- und
Futtermittelgesetzbuches)

Artikel 9 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 9 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).

Zu Artikel 10 (Anderung des Gesetzes iiber das Inverkehrbringen, die Riicknahme
und die umweltvertragliche Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten)

Artikel 10 passt die bisherigen Verweise auf das Medizinproduktegesetz und die Richtlinie
90/385/EWG an die direkt geltende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro-Diagnostika
bleibt es bis zum 25. Mai 2022 zun&chst bei Verweisungen in das (abgeldste) Medizinpro-
duktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des
Medizinprodukte-Durchfihrungsgesetzes).

Zu Artikel 11 (Weitere Anderung des Gesetzes liber das Inverkehrbringen, die
Riicknahme und die umweltvertragliche Entsorgung von Elektro- und
Elektronikgeraten)

Artikel 11 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 11 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).
Zu Artikel 12 (Anderung des Gesetzes zum Schutz vor gefihrlichen Stoffen)
Artikel 12 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-

tende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai
2022 zunéachst bei Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches fir
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In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des Medizinprodukte-Durchflh-
rungsgesetzes).

Zu Artikel 13 (Weitere Anderung des Gesetzes zum Schutz vor gefihrlichen Stoffen)

Artikel 13 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 13 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).

Zu Artikel 14 (Anderung des Gesetzes iiber die Bereitstellung von Produkten auf
dem Markt)

Nummer 1 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis zum 25. Mai
2022 zunéachst bei Verweisungen in das (abgeléste) Medizinproduktegesetz, welches flr
In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 2 des Medizinprodukte-Durchflh-
rungsgesetzes).

Zu Artikel 15 (Weitere Anderung des Gesetzes liber die Bereitstellung von
Produkten auf dem Markt)

Artikel 15 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes an die ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 15 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 16 Absatz 2).
Zu Artikel 16 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)
Zu Absatz 1

Da die Verordnung (EU) 2017/745 nach Artikel 123 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
ab dem 26. Mai 2020 unmittelbar geltendes Recht in Deutschland ist, treten mit Absatz 1
das neue, sie erganzende Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (Artikel 1) und die weite-
ren Artikel (mit Ausnahme der Artikel 2, 5, 7, 9, 11, 13, 15) zu diesem Zeitpunkt in Kraft.
Gleichzeitig tritt das geltende Medizinproduktegesetz auBer Kraft.

Im Zuge der Anpassung des nationalen Rechts an die Verordnung (EU) 2017/745 sind auch
die Rechtsverordnungen, die auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes erlassen
wurden, anzupassen, sowie neue Rechtsverordnungen auf der Grundlage des Medizinpro-
dukte-Durchfiihrungsgesetzes zu erlassen. Damit diese neuen und geanderten Rechtsver-
ordnungen zeitgleich mit dem Inkrafttreten des Medizinprodukte-Durchflihrungsgesetzes
zum 26. Mai 2020 in Kraft treten kdnnen, treten die Verordnungsermachtigungen des § 55
bereits am Tag nach Verkiindung dieses Gesetzes in Kraft.

Zu Absatz 2

Das Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des Geblhrenrechts des Bundes vom 7.
August 2013 (BGBI. | S. 3154) regelt die Aufhebung bzw. Anpassung der bisherigen Ge-
bldhrenregelungen im Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums des Innern zum 1.
Oktober 2019, wodurch die Frist flir den Erlass der Besonderen Geblhrenverordnung des
Bundesministeriums des Innern verlangert wird. Des Weiteren wird auch der Zeitpunkt des
AuBerkrafttretens der gebihrenrechtlichen Bestimmungen im Zustandigkeitsbereich der
Ubrigen Ressorts und der Lander vom 14. August 2018 auf den 1. Oktober 2021 verscho-
ben.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkraftireten der Artikel 2, 5,7, 9, 11, 13, 15.
Diese treten zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 in Kraft.



