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l. Zusammenfassung

Der Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 und an die Verordnung (EU) 2017/746 setzt Gberwiegend Vorgaben aus den EU-Ver-
ordnungen an die Mitgliedsstaaten in nationales Recht um und ersetzt bzw. erganzt damit bisher
geltende Regelungen. Die EU Verordnung 2017/745 Gber Medizinprodukte aus 2017 tritt zum
26.05.2020 in Kraft. Daher missen auf nationaler Ebene Gesetzesanpassungen erfolgen, die mit
diesem Gesetz umgesetzt werden sollen. Die EU Verordnung 2017/746 Uber in-vitro Diagnos-
tika, ebenfalls aus 2017, tritt zum 26.05.2022 in Kraft. Hierfliir werden Vorfestlegungen getrof-
fen, die erst 2022 gliltig werden. Zusatzlich werden mit diesem Referentenentwurf Regelungen
aus dem Ubereinkommen des Europarates vom 28.10.2011 iiber die Filschung von Arzneimit-
telprodukten und dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit dar-
stellen (Medcrime-Konvention), umgesetzt.

Zusammenfiihrung Medizinprodukterecht

Den Hauptteil des Referentenentwurfs macht Artikel 1 aus, der die Uberfiihrung des bisherigen
Medizinproduktegesetzes (MPG) und weiterer (unter-) gesetzlicher Regelungen mit den ent-
sprechend notwendigen Anpassungen in ein Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vor-
schriften betreffend Medizinprodukte — Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (MDG) beinhal-
tet. Artikel 2 bis 15 beinhalten Folgedanderungen weiterer Gesetze und stehen nicht im Fokus
dieser Stellungnahme. Artikel 16 regelt das Inkrafttreten sowie AulRerkrafttreten.

Stdrkung Patientenschutz durch Zentralisierung Risikobewertung

Sehr positiv mit Blick auf den Patientenschutz bewertet der AOK-Bundesverband die fir
Deutschland wesentlichste Anderung durch das Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU. Es ist
die durch die EU-Verordnung implizit vorgegebene Umgestaltung der Kompetenzverteilung zwi-
schen Bund und Landern insbesondere bei der Anordnung und Umsetzung von MalRnahmen bei
auffalliger Risikobewertung durch eine ,zentrale” Stelle. Fiir die Bundesrepublik Deutschland
wird das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) als zustdndige Bundes-
oberbehorde die Aufgaben dieser zentralen Stelle (ibernehmen. Die Kompetenz des BfArM wird
deutlich erweitert und gestarkt. Bisher hat das BfArM lediglich die Aufgabe der Risikobewertung
und gibt Empfehlungen an die zustandigen Behorden auf Landerebene, die liber einen Vollzug
von MaBRnahmen entscheiden. Nunmehr bekommt es die Aufgabe, selber entsprechend der Ri-
sikobewertung notwendige Mallnahmen festzulegen, umzusetzen und diese zu Giberwachen. Es
ist sinnvoll, dass die Institution, die die Risikobewertung durchfiihrt, auch die Kompetenz be-
kommt, entsprechende SicherheitsmaBnahmen einzuleiten und deren Umsetzung zu kontrollie-
ren. Bei der Absprache mit entsprechenden Institutionen anderer EU-Lander oder bei fehlerhaf-
ten oder betriigerischen Antragen bekommt das BfArM ebenfalls eine bedeutende Rolle.

Fiir die nach diesem Gesetz zu erflillenden Aufgaben (Antragsstellungen, Melde- und Mittei-
lungspflichten, etc.) und deren Operationalisierung wird ein Deutsches Medizinprodukteinfor-
mations- und Datenbanksystem (DMIDS) am Deutschen Institut flir medizinische Dokumenta-
tion und Information errichtet, dessen detaillierte Ausgestaltung einer Rechtsverordnung vor-
behalten ist.
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Gestaltungsmaoglichkeiten nicht ausreichend genutzt

Der AOK-Bundesverband bedauert jedoch, dass der Gesetzgeber nicht in Ganze seinen nationa-
len Gestaltungsspielraum nutzt bzw. viel in die Verantwortung des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit legt, das durch Rechtsverordnung wichtige Verfahren und Details regeln wird. Die ak-
tuell geltenden Regulierungen in Deutschland im Themenfeld Medizinprodukte in Form von Ver-
ordnungen auf EU-Ebene, in nationalen Gesetzen und untergesetzlichen Normen mit einer ho-
hen Anzahl an komplexen Rechtsverordnungen macht das Medizinprodukterecht fiir alle Betei-
ligten, insbesondere Betroffene, zu einer groRen Herausforderung. Der Gesetzgeber nutzt hier
nicht die Chance fiir mehr Klarheit und Ubersicht zu sorgen, sondern bevollmachtigt das BMG
mit dem Referentenentwurf zu vielfaltigen Verordnungen, ohne vorab die Sachverhalte ab-
schlieBend gesetzlich zu regeln. Insbesondere Vorgaben zum Eigentumsrecht des Patienten an
Explantaten, zum Umgang mit den kiinftigen produktidentifizierenden Informationen und zu In-
formationspflichten gegeniiber Patienten, Krankenkassen oder der Offentlichkeit sollte der Ge-
setzgeber formulieren. Hierzu hat der AOK-Bundesverband zu einzelnen Paragraphen Ande-
rungsvorschlage formuliert.

Weitere Regelungen durch Rechtsverordnungen geplant — Inhalte noch offen

Das BMG wird bevollméachtig, mehrere Verordnungen vorzulegen. Dies muss sehr aufmerksam
verfolgt werden, da hier detailliertere Vorgaben gemacht werden, z.B. wer Zugang zu den nati-
onalen Datenbanken haben kann, oder wer die kiinftigen produktidentifizierenden Informatio-
nen (,,Unique Device Identification, UDI) personenbezogen erhélt. Hier besteht seit langem die
Forderung, diese Information in die 301-er Abrechnungsdaten der Krankenhauser zu integrie-
ren. Da die Regelungen der Medizinproduktebetreiberverordnung in der bislang geltenden Fas-
sung auf die Nutzung materieller Medizinprodukte zugeschnitten sind, wird das Bundesministe-
rium fir Gesundheit auch ermachtigt, spezielle auf die Nutzung von Software als Medizinpro-
dukt zugeschnittene Regelungen zu erlassen (z.B. Medical-Apps). Es bleiben insgesamt viele De-
tails von in kiinftigen Rechtsverordnungen noch zu regelnden Sachverhalten offen. Dies ist ein
sehr intransparentes Verfahren.

Zum sogenannten nationalen Gestaltungsspielraum, den die EU-Verordnungen zulassen und
den der Gesetzgeber nutzt, zdhlen unter anderem detaillierte Vorgaben zu Verfahrensweisen
des BfArM und einer einzurichtenden Ethikkommission, die neben der Sicherheitsbewertung
des BfArM eine eigene Bewertung im Rahmen der Produktprifung und -einflihrung zu erstellen
hat. Auch Regelungen zu klinischen Studien mit Medizinprodukten im Rahmen rein wissen-
schaftlicher Studien ohne unmittelbaren Bezug zu Produkteinfihrung/-tiberwachung, die nicht
primar unter die EU Verordnung fallen, werden festgelegt. Weitere Beispiele sind die Festlegung
der Sprachen, in denen Unterlagen in Deutschland einzureichen sind oder die Qualifikation der
Leiter/Hauptprifer der klinischen Studien im Zusammenhang mit der Produktzertifizierung bzw.
Produkteinfihrung. Die Regelungen und Rechte von nicht oder eingeschrankt einsichtsfahigen
Probanden und Minderjahrigen werden fir Deutschland weitergehend geregelt als die EU-Ver-
ordnung es verlangt.

Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte hergestellt, klinisch geprift, einer Leistungsstu-
die unterzogen, angepasst, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, auf dem Markt be-
reitgestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder Produkte, die bestimmungsgemaR keimarm
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oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet werden, unterliegen der Uberwachung durch
die zustandigen Behorden (zumeist auf Landerebene). Auch hier werden weitere Details in eine
Verwaltungsvorschrift verlagert, wo detailliertere Vorgaben als gesetzliche Norm wiinschens-
wert waren.

Zu weiteren Punkten verweisen wir auf die Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes. Dies gilt
insbesondere fir die konkreten Vorschlage zu den Verordnungsermachtigungen nach Artikel 1
§ 55 Abs. 5 Nr. 1 und 5. Dort wird unter anderem die Betreiberpflichten geregelt.

Insgesamt scheint sich der Gesetzgeber aber eng an die Vorgaben der EU-Verordnungen zu hal-
ten.

Weitergehender Regelungsbedarf besteht

Der AOK-Bundesverband sieht weiteren erganzenden Regelungsbedarf und macht in seiner Stel-
lungnahme Vorschlage zu folgenden Punkten:

¢ Sanktionierung der Mitteilungs- und Meldeverpflichtungen

» Ubermittlung spezifischer Produktinformationen an die Krankenkassen zur Verbesse-
rung des Patientenschutzes

¢ Verpflichtende Haftpflicht flir Anwender, Betreiber und Hersteller von Medizinproduk-
ten

e Spezialkammern fiir Rechtsstreite im Medizinprodukterecht.

Zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs wird im Folgenden detailliert Stellung genom-
men.
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Il. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Referentenentwurfs

Artikel 1 Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz — MDG

Art. 1 Kap. 2 § 5 Absatz 2 Sondervorschriften flir das Inverkehrbringen,
die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszer-
tifikate, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit Absatz 2 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit bevollmachtigt, durch Rechtsverord-
nung das Verfahren festzulegen, wenn gemaR § 5 Absatz 1 die Bundesoberbehorde gemalR Arti-
kel 59 der Verordnung EU 2017/745 entgegen dem in Artikel 52 (Konformitatsbewertungsver-
fahren) dieser Verordnung geregelten Verfahren ein Medizinprodukt aus Interesse der offentli-
chen Gesundheit oder der Patientensicherheit, -gesundheit zuldsst, welches das erforderliche
Konformitatsbewertungsverfahren nicht durchlaufen hat.

B Stellungnahme

Die Freigabe zur Anwendung von Medizinprodukten héherer Risikoklassen ohne Konformitats-
bewertungsverfahren muss die absolute Ausnahme bleiben. Die Bundesoberbehérde muss ver-
pflichtet werden, die Entscheidung und deren Begriindung inkl. des Nachweises der Einbezie-
hung der bestverfligbaren Evidenz 6ffentlich zugéanglich zu machen. Zusatzlich miissen zur Son-
derzulassung der Produkte den Kostentragern (und im Falle der Zulassung fiir einen einzelnen
Patienten, auch diesem) Informationen zur Verfiigung gestellt werden. Die Information Uber die
Anwendung eines als Sonderzulassung in Verkehr gebrachten Medizinproduktes ist wesentlich
fiir den weiteren Gesundheitsverlauf der Patienten, an denen es angewandt wird sowie der Kos-
tentrager, die in diesem Zusammenhang anfallende Gesundheitskosten zu tragen haben.

C Anderungsvorschlag
In Absatz 2 Satz 2 werden eine neue Nummer 5. und 6. eingefligt:

5. Mindestinhalt der Informationen, die im Falle der Anwendung eines solchen Produktes an
Patienten an den Kostentrager zu tibermitteln sind, bei dem der Patient versichert ist.

6. Mindestinhalt der Informationen, die die Bundesoberbehdrde zu der jeweiligen Sonderzulas-
sung auf Ihrer Homepage zu veroffentlichen hat.
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Art. 1 Kap. 2 § 5 Absatz 5 Sondervorschriften flir das Inverkehrbringen,
die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf dem Markt, Freiverkaufszer-
tifikate, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung
In Absatz 5 werden die Vorgaben fiir ,,Anpasser” gemacht, die serienmalig hergestellte Medi-
zinprodukte an individuelle Patientenbediirfnisse anpassen.

B Stellungnahme

Um erforderlichenfalls die Untersuchung von Schadensfallen oder Vorkommnissen zu ermogli-
chen und die Kassen zu befahigen, ihrem Auftrag gemaR § 116 SGB X gerecht werden zu kénnen,
muss zumindest bei Medizinprodukten hoherer Risikoklassen die Informationspflicht neben
dem Patienten auf die Krankenkassen erweitert werden. Hierzu sollte auch die Aufbewahrungs-
frist der Unterlagen beim Anwender selbst verlangert werden.

C Anderungsvorschlag

1) In Absatz 5 wird der neue Satz 4 erganzt:
Sind Medizinprodukte der Risikoklassen lla oder Il Bestandteil der Anpassung ist die Kranken-

kasse des Patienten zu informieren.

2) In Absatz 5 werden im Satz 3 die Worter ,,10 Jahre” durch ,,20 Jahre” ersetzt.
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Art. 1 Kap. 3 § 14 Anerkennung der Priflaboratorien

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 14 wird nach MaRgabe von Artikel 37 der Verordnung EU 2017/745 das Verfahren zur An-
erkennung von Priiflaboratorien geregelt, welche als Unterauftragsnehmer fiir Benannte Stellen
im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren arbeiten.

B Stellungnahme

In § 14 Abs. 1 wird den Priiflaboratorien, die als Unterauftragnehmer Aufgaben im Zusammen-
hang mit der Konformitdtsbewertung ibernehmen, die Option freigestellt, ein Anerkennungs-
verfahren bei der fir die Benannte Stelle zustandigen Behdrde einzuleiten. Sollte ein Priflabor
dieses Anerkennungsverfahren nicht einleiten, bleiben nahezu alle weiteren Regelungen der Ab-
satze 2, 3, 4, 6 und 7 unwirksam, da sie sich auf anerkannte Priflaboratorien beziehen. Es ist
nicht nachvollziehbar, dass entgegen der bisher giiltigen Regelungen Priiflabore von der Pflicht,
ein Anerkennungsverfahren durchlaufen zu missen, freigestellt werden. Auch die Liste der ge-
maRk Abs. 7 zu veroffentlichenden Priflabore bleibt unvollstandig.

C Anderungsvorschlag
In § 14 Abs. 1 erster Satz wird das Wort ,konnen” durch das Wort ,missen” ersetzt.
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Art. 1 Kap. 5 § 39 Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risi-
kobewertung

A Beabsichtigte Neuregelung

In § 39 werden die Mitwirkungspflichten von Herstellern, Bevollmachtigten, Importeuren sowie
Anwendern und Betreibern bei der Risikobewertung beschrieben. Teilweise wird auch der Um-
gang mit (explantierten) Produkten geregelt, die unter Verdacht stehen, Ursache fir ein Vor-
kommnis zu sein.

B Stellungnahme

Es kommt immer wieder vor, dass potenziell fehlerhafte Medizinprodukte, die im Eigentum des
Patienten stehen, ohne Einverstandniserklarung des Patienten vom Hersteller nach einer Wech-
seloperation zerstorend untersucht oder verworfen werden, obwohl sie im konkreten Verdacht
stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein. Damit wird es dem mit dem Medizinprodukt
versorgten Patienten nahezu unmoglich gemacht, die Fehlerhaftigkeit des Produktes nachzu-
weisen. Dieser Nachweis ist flir die Durchsetzung von Patientenanspriichen aber von zentraler
Bedeutung.

Die Vorschrift, dass sich der Hersteller bei zerstérenden Untersuchungen lediglich mit der zu-
stdndigen Bundesoberbehorde ins Benehmen zu setzen hat, ist nicht ausreichend, weil dabei die
Patienteninteressen und Eigentumsrechte der Patienten am Explantat aufgrund mangelnder
Mitsprache dieser nicht ausreichend beriicksichtigt werden.

Eine zerstérende Untersuchung bzw. eine Verwerfung des Explantates sollte zukiinftig von der
Zustimmung des Patienten als Eigentliimer des revidierten Medizinproduktes und der zustandi-
gen Bundesoberbehérde abhangig gemacht werden. Zudem sollte eine Beweislastumkehr ein-
geflihrt werden, so dass der Hersteller bei einer unrechtmaRigen Verwerfung oder Zerstorung
des Explantates das Nichtvorliegen eines Produktfehlers zu beweisen hat.

Die Regelungen in den Absatzen 2,3 und 4 neu diirfen nicht die Eigentumsrechte der Patienten
verletzen.

C Anderungsvorschlag
An den § 39 werden die neuen Absatze 4 und 5 angefligt:

4) Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure, Handler, Anwender oder Betreiber haben bei ex-
plantierten auffalligen Implantaten vor einer zerstérenden Untersuchung des betroffenen Pro-
duktes das Einverstdandnis der zustandigen Bundesoberbehorde und des Patienten, dem das
Produkt urspriinglich implantiert wurde, einzuholen.

5) Durch die Regelungen der Absatze 1 bis 4 wird das Eigentumsrecht der Pateinten nicht einge-
schrankt.
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Art. 1 Kap. 5 § 49 MaBnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 49 bezieht sich auf Artikel 98 (Praventive Gesundheitsschutzmalnahmen) der Verordnung EU
2017/745. In Artikel 98 Verordnung EU 2017/745 werden praventive MaRnahmen auf nationaler
Ebene und der Umgang damit auf EU-Ebene geregelt. Es geht darum, dass potentielle Risiken
von Produkten auf nationaler Ebene untersucht werden und man zu der Bewertung kdame, dass
national die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme eines Produkts einge-
schrankt, mit Auflagen versehen oder verboten werden soll. Fiir einen solchen Fall werden zu-
satzlich entsprechende Verfahrensvorgaben auf EU-Ebene vorgeben.

B Stellungnahme

Sollte auf nationaler Ebene im Rahmen der Vigilanz und/oder Risikobewertung die Entscheidung
getroffen werden, dass national fiir ein Produkt praventiv die Bereitstellung auf dem Markt oder
die Inbetriebnahme eines Produkts eingeschrankt, mit Auflagen versehen oder verboten wird,
sollten nicht nur die EU-Staaten in dem in Artikel 98 beschriebenen Verfahren informiert wer-
den. Eine nationale Informationspflicht der Offentlichkeit tiber solche Beschliisse sollte vorge-
sehen werden. Detaillierte Vorgaben sollen entsprechend § 49 in einer Rechtsverordnung durch
das Bundesministerium fir Gesundheit vorgegeben werden. Daher ist es notwendig, schon in
der gesetzlichen Norm auf diese Informationspflicht hinzuweisen.

C Anderungsvorschlag
Nach den letzten Worten im § 49 ,,...Absatz 6“ wird eingefligt ,,, darin sind Regelungen fiir eine
nationale Informationspflicht der Offentlichkeit aufzunehmen.”

-10 -
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Art. 1 Kap. 6 § 55 Verordnungsermachtigungen

A Beabsichtigte Neuregelung
Im § 55 wird in den Absatzen 1 bis 11 das Bundesministerium fiir Gesundheit in mehreren The-
menbereichen zu Rechtsverordnungen bevollmachtigt.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist anzumerken, dass wesentliche Details vom Gesetzgeber an den Verordnungs-
geber Bundesministerium flir Gesundheit delegiert werden. Wichtige Verfahrensablaufe und
Detailregelungen bleiben somit zum jetzigen Zeitpunkt unbekannt bzw. noch intransparent.

Zu einzelnen Abséatzen bzw. Bevollméachtigungen nehmen wir Stellung:

Zu Absatz 1:

Hier wird das Bundesministerium fiir Gesundheit bevollmachtigt, per Rechtsverordnung zu kon-
kretisieren bzw. vorzuschreiben, ob und wie lange Gesundheitseinrichtungen und Angehdrige
der Gesundheitsberufe die Produktidentifikationsnummer (UDI - Unique Device Identification)
von Produkten, die sie bezogen haben, zu speichern haben. Auch hat der Verordnungsgeber die
Moglichkeit, laut Artikel 27 Absatz 9 Satz 2 Verordnung EU 2017/745 die Verpflichtung zur Spei-
cherung lber die Risikoklasse Il hinaus festzuschreiben (z.B.: Klasse Ila). In Anlehnung an Artikel
18 (Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit einem implantierten Produkt
zur Verfigung zu stellen sind) Verordnung EU 2017/745 und § 15 (Besondere Pflichten bei im-
plantierbaren Medizinprodukten Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) sollte
die Bevollmachtigung erganzt werden. Das Bundesministerium sollte erganzend bevollméachtigt
werden, den Umfang und die Art der Informationspflicht gegeniliber dem Patienten und dessen
Krankenkasse festzulegen und die Regelung mindestens auf die Risikoklasse lla zu erweitern. Zur
langfristigen Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit von risikohaften Medizinprodukten ist die
Ubermittlung der UDI an die Krankenkassen notwendig.

Zu Absatz 6:
Verweis auf Stellungnahme zu § 49 (MaRnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit).

Zu Absatz 7:

Die beabsichtige Rechtsverordnung beinhaltet unter anderem die Operationalisierung des Fol-
genden: Die Mitgliedstaaten haben gemaR Artikel 89 Absatz 2 Verordnung EU 2017/745 sicher-
zustellen, dass bei einem schwerwiegenden Vorkommnis oder einer SicherheitskorrekturmaR-
nahme im Feld in ihrem Hoheitsgebiet von ihrer zustandigen Behorde auf nationaler Ebene eine
zentrale Bewertung erfolgt.

Sollte diese Risikobewertung positiv im Sinne eines bestehenden Risikos ausfallen und Konse-
guenzen zur Folge haben (wie Erteilung von Auflagen oder sogar Riickruf), sollte die zustdndige
Bundesoberbehdrde verpflichtet werden, dieses auf ihrer Homepage 6ffentlich zu machen. Dies
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erscheint zur Abwehr einer drohenden Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit und ist fur die in-
dividuelle Patientensicherheit unerlasslich.

C Anderungsvorschlag

Zu Absatz 1:

Ein neuer Satz 2 wird an Satz 1 angefiigt:

,In der Rechtsverordnung ist die Verpflichtung zur Speicherung auf die Risikoklasse lla zu erwei-
tern und die Informationspflicht gegeniiber dem Patienten sowie die Ubermittlung der UDI vom
implantierenden Anwender an die Krankenkasse des Implantate-Empfangers zu konkretisieren.”

Zu Absatz 6:
Verweis auf Anderungsvorschlag zu § 49 (MaRnahmen des Bundesministeriums fiir Gesundheit).

Zu Absatz 7:

In Absatz 7 Ziffer 2 wird nach dem Wort ,Unterrichtungs- das Wort ,Veroffentlichungs-“ einge-
flgt.

-12 -
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lll. Ergdnzender Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesverbandes

Mitteilungs- und Meldepflichten sowie Sanktionen

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten bestehen bei drittverursachten
Gesundheitsschaden fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, arztlich
geleitete Einrichtungen (MVZs) sowie flir Krankenhduser Mitteilungspflicht gegeniiber den Kran-
kenkassen. Die Voraussetzungen fiir eine Mitteilungspflicht gem. § 294a SGB V entsprechen de-
nen des in § 2 Nr. 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) niedergelegten
Vorkommnis. Dabei ist zu beachten, dass meldepflichtige Vorkommnisse bereits dann vorliegen,
wenn ein vager Anfangsverdacht dahingehend besteht, dass ein Medizinprodukt zu einer Ver-
schlechterung des Gesundheitszustandes bei einem Patienten zukiinftig fihren kann. Es reicht
analog hierzu bei § 294a SGB V fiir eine aktive Mitteilungspflicht grundsatzlich aus, dass Hin-
weise auf Fakten vorliegen, welche die Annahme der Verursachung des Gesundheitsschadens
durch eine dritte Person plausibel machen (Anfangsverdacht). ,Anfangsverdacht” bedeutet in
diesem Zusammenhang nicht der ,,Nachweis” eines bereits in vollem Umfang eingetretenen Ge-
sundheitsschadens. Der Verdacht auf einen Gesundheitsschaden ist bereits dann begriindet,
wenn der Schaden beim Versicherten im Keim angelegt ist und nach erfolgtem Zeitablauf mit
einer gewissen Wahrscheinlichkeit eintreten wird.

Nach geltender Gesetzeslage hat der BGH festgelegt, dass fiir Arzte, MVZs und Krankenh&duser
eine Bringschuld zur Mitteilung drittverursachter Gesundheitsschaden gegeniber den Kranken-
kassen besteht. Diese vom BGH (Urteil vom 23.03.2010, VI ZR 327/08) definierte ,,Bringschuld”,
also die aktive Ausiibung der Mitteilungspflicht bei einem vagen Anfangsverdacht auf eine zu-
kiinftige Verschlechterung des Gesundheitszustandes des Patienten aufgrund eines potenziellen
Medizinproduktefehlers, lauft in der Praxis ins Leere. Selbst auf Nachfrage der Krankenkassen,
also als Reaktion des Krankenhauses auf eine Anfrage der Krankenkassen, gem. § 294a SGB V
die erforderlichen Daten mitzuteilen, werden die erforderlichen Informationen nur selten voll-
umfanglich oder tiberhaupt (ibermittelt.

Um dem Umstand entgegenzutreten, dass Patienten, die von potenziell fehlerhaften Medizin-
produkten betroffen sind, den Krankenkassen nicht gemaR § 294a SGB V gemeldet werden, ob-
wohl die Rechtslage diesbezliglich keinen Interpretationsspielraum offenldsst, sind Sanktionen
gegen Arzte, MVZs sowie Krankenhduser unumgénglich. Nur durch die Androhung und ggf. Voll-
streckung entsprechender Sanktionen wird gewahrleistet, dass Mitteilungen nach § 294a SGB V
an die Krankenkassen tatsachlich erfolgen.

Nachdem die Melde- und Mitteilungspraxis bei den schadhaften Metall-auf-Metall Hiiften und
bei den PIP Brustimplantaten deutlich gezeigt hat, dass Arzte, MVZs und Krankenhiuser die
Bringschuld zur Mitteilung drittverursachter Gesundheitsschaden gegeniiber den Krankenkas-
sen vollstandig ignorieren, ist eine gesetzliche Sanktionierung aus Patientenschutzgriinden drin-
gend geboten.
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Die Gesundheitskasse.

Angaben lber die verwendeten Medizinprodukte mussen in die Abrech-
nungsdaten von Arzten und Krankenhausern verpflichtend aufgenommen
werden

Wenn es zu einem Vorkommpnis im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt gekommen ist,
ist es flir einen umfassenden Patientenschutz unerlasslich, dass alle Patienten zeitnah tber die
bestehenden Risiken informiert werden. In der Praxis besteht hier Nachbesserungsbedarf, weil
Arzte, MVZs und Krankenhiuser ihren Auskunfts-, Mitteilungs- und Informationspflichten nicht
ausreichend nachkommen. Da bei medizinproduktassoziierten Schaden oft langere Zeitraume
betroffen sind, werden nicht alle betroffenen Patienten erreicht, ebenso erhalten das BfArM
und die Krankenkassen nur unzureichende Informationen dariiber, welche Patienten mit dem
potenziell fehlerhaften Medizinprodukt versorgt worden sind.

Damit alle betroffenen Patienten sicher erreicht werden kénnen, fiir die Schadensbewertung
eine umfassende Datenlage erzeugt wird und die Interessen der Versichertengemeinschaft ge-
wahrt bleiben, sind die Produktinformationen in die Abrechnungsdaten zu integrieren. In der
Folge wiirde die Transparenz bei Produktschaden im Zusammenhang mit Medizinprodukten er-
heblich verbessert. Ebenso entsteht eine solide Basis fiir die systematische Uberwachung von
Medizinprodukten, soweit das BfArM in diesen Datenfluss integriert wird.

Zur Starkung der Rechte betroffener Patienten wiren entsprechende gesetzliche Anderungen
erforderlich.

Verpflichtende Haftpflicht fir Anwender, Betreiber und Hersteller von Me-
dizinprodukten

Die Haftpflichtversicherung fiir Anwender und Betreiber von Medizinprodukten sollte eindeutig
als Pflichtversicherung nach bundesgesetzlichen Vorschriften erfolgen. Im Rahmen dessen hatte
der Geschadigte einen Direktanspruch gegen den Versicherer, auch wenn dieser gegeniiber dem
Versicherungsnehmer leistungsfrei ist. Mit der Ausgestaltung als Pflichtversicherung ware die
Ausiibung des Berufs an den Abschluss und das Bestehen einer Haftpflichtversicherung geknipft
und die Versicherer waren verpflichtet, Beendigungen des Versicherungsvertrages an die Ap-
probationsbehdrde zu melden.

Spatestens seit dem Skandal um die sog. ,,PIP“-Brustimplantate und der anschlielenden Insol-
venz des Herstellers ist der Anderungsbedarf offenkundig. Denn selbst wenn der geschadigte
Patient den Fehler des Medizinproduktes, den Schaden und den ursachlichen Zusammenhang
zwischen Fehler des Medizinproduktes und Schaden eindeutig nachweisen kann, hilft ihm das
bei einem zahlungsunfahigen Hersteller nicht.

Damit Hersteller zum Abschluss einer Haftpflichtversicherung motiviert werden, sollten Kran-
kenkassen nicht zur Kostentibernahme von Behandlungen mit Medizinprodukten ohne nachge-
wiesene ausreichende Haftpflichtversicherung verpflichtet sein. Dadurch werden einerseits Pa-
tienteninteressen im Schadensfall gestarkt und anderseits die Mindestqualitdt von Medizinpro-
dukten erhoht, weil ohne solide Qualitatsnachweise die Haftpflichtpramien erheblich sein wer-
den.
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Die Gesundheitskasse.

Spezialkammern fiir Rechtsstreite im Medizinprodukterecht sind zu etab-
lieren

Da es sich bei dem Medizinprodukterecht — ebenso wie bei dem Arzthaftungsrecht — um ein
komplexes Rechtsgebiet handelt, welches insbesondere auch medizintechnisches und ingeni-
eurwissenschaftliches Wissen voraussetzt, ist es sinnvoll, fiir Prozesse in diesem Rechtsgebiet
Spezialkammern einzusetzen, um einen zligigen Abschluss der Rechtsstreite zu unterstiitzen.
Der vorliegende Referentenentwurf unterstreicht die Notwendigkeit eindrucksvoll.
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