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A. Allgemeine Vorbemerkungen
Der vorliegende Gesetzesentwurf beinhaltet im Kern die Anpassung der deutschen Rechtsprechung an die
Verordnung 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates inklusive der Nutzung von Offnungsklau-
seln bzw. der Erfillung der an die Nationalstaaten gerichteten Regelungsauftrage. Mit Blick auf das in naher
Zukunft bevorstehende Inkrafttreten begriRt das Aktionsbindnis Patientensicherheit e.V. (APS) die anste-
hende Gesetzgebung, da mit ihr Regelungs- und Auslegungsliicken vermieden und notwendige Rechtsklar-
heit geschaffen wird. Darlber hinaus erkennt das APS an, dass die nun erfolgende Gesetzgebung unter der
Maligabe erfolgt, zu einem bestimmten Zeitpunkt in Kraft zu sein, um unkalkulierbare Folgen fiir die Patien-
tensicherheit abzuwenden. Vor diesem Hintergrund ist es nachvollziehbar und sachgerecht, die unmittelbar
erforderlichen Regelungen vorzunehmen und eventuell anstehenden weitergehenden Reformbedarf im
Bereich der gesetzlichen Regelungen im Zusammenhang mit Medizinprodukten, die moglicherweise inten-
sivere Debatten und Vorbereitungen benétigen, zunachst zurilickzustellen. Dennoch dirfen die weiterge-
henden Herausforderungen nicht aus dem Blick geraten, die sich im Zusammenhang mit der Medizinpro-
duktesicherheit ergeben. Das APS unterteilt seine Stellungnahme deshalb in drei Teile:

1. Anmerkungen unmittelbar zum vorliegenden Gesetzesentwurf

2. Problemlagen fir die Patientensicherheit im Zusammenhang mit der Umsetzung der o.g. neuen EU-

Medizinprodukteverordnung

3. Erganzender Regelungsbedarf in der deutschen Gesetzgebung.
Das APS bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und beschrankt sich — wie in anderen Stellung-
nahmen auch — ausschlieBlich auf Aspekte im Zusammenhang mit der Patientensicherheit. Darliber hinaus
weisen wir darauf hin, dass es aufgrund der ehrenamtlichen Strukturen des APS nicht moglich ist, eine voll-
standige Detailprifung der vorliegenden Gesetzgebung vorzunehmen. Es ist also nicht auszuschlielRen, dass
Uber die in dieser Stellungnahme genannten Aspekte hinaus weitere wichtige Aspekte im Zusammenhang
mit der Patientensicherheit existieren.

B. Anmerkungen zum vorliegenden Gesetzesentwurf

In der Vergangenheit gab es nach Kenntnis des APS durchaus Probleme mit der Regelung, dass bei festge-
stellten Sicherheitsmangeln von Medizinprodukten nicht die oberste Bundesbehdrde, die ebendiese Man-
gel festgestellt hat und damit am besten mit ihrer Natur und erforderlichen GegenmalRnahmen vertraut ist,
diese MaRnahmen anordnen und kontrollieren konnte, sondern die zustandigen Behorden der Léander. Von
den damit verbundenen Kosten fir die vielfache Vorhaltung der Strukturen einmal abgesehen flihrte die
foderale Zusténdigkeit nach der Einschatzung des APS naturgemaR zu Zeitverlusten, Abstimmungsproble-
men, Uneinheitlichkeit und damit in der Summe zu vermeidbaren Patientengefahrdungen. Vor diesem Hin-
tergrund begriiRt das APS ausdriicklich, dass in § 45 des geplanten Medizinprodukte-Durchfiihrungsgeset-
zes (MDG) vorgesehen ist, dass bei unvertretbaren Risiken im Zusammenhang mit einem Medizinprodukt
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die oberste Bundesbehorde alle erforderlichen MaRnahmen ergreifen kann, um die Entstehung vermeidba-
rer zuklnftiger Risiken und Schiden fir Patientinnen und Patienten! abzuwenden.

C. Aktuelle Problemlagen fur die Patientensicherheit im Zusammen-

hang mit Medizinprodukten

In friiheren Stellungnahmen hat das APS ausgefiihrt, dass Patientensicherheit im Zusammenhang mit Medi-
zinprodukten nicht nur die technische und ergonomische Sicherheit des Produktes als solches, sondern
auch die Anwendungssicherheit umfasst. Das ist nach wie vor korrekt, aber nicht vollstéandig. Zu ergdanzen
ist, dass natirlich auch die Versorgungssicherheit mit notwendigen Medizinprodukten gewahrleistet sein
muss. Genau hier zeichnet sich aktuell eine gravierende Problemlage ab.

Die o0.g. EU-Medizinprodukteverordnung verscharft die Vorgaben fiir die Prifung und das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten. Das ist zweifellos im Interesse der Produktsicherheit erforderlich und deshalb nach-
driicklich zu begriiRen. Aufwandigere Priifungen bedingen aber auch héhere Kapazitaten bei den Stellen,
die die Priifungen und Kontrollen durchfiihren, namentlich bei den Benannten Stellen. Aus dem Kreis seiner
Mitglieder und seinem Netzwerk sind verschiedentlich Berichte an das APS herangetragen worden, dass die
Kapazitaten der Benannten Stellen den Erfordernissen der erweiterten Priifungen ab Inkrafttreten der EU-
Medizinprodukteverordnung nicht entsprechen werden. Ein Faktor, der hier zum Tragen kommt und weder
von der Bundesregierung zu beeinflussen ist bzw. war noch bei der Verabschiedung der EU-Medizinpro-
dukteverordnung in dieser Form vorherzusehen war, ist der Brexit mit seinen Folgen. Ausgerechnet in einer
Phase erhohter Anforderungen an die Priifkapazitdten entfallt der Beitrag der bisher in GroRbritannien an-
gesiedelten Benannten Stellen zum Priifgeschehen. Ob und in welchem Umfang vor dem Hintergrund die-
ser Entwicklungen Engpasse bei der Prifung und Zulassung von Medizinprodukten und letztlich in der Ver-
sorgung drohen, entzieht sich dem Uberblick des APS als gemeinniitzigem Verein mit vorwiegend ehren-
amtlichen Strukturen. In dieser Situation bittet das APS das BMG darum, die Sachlage — falls noch nicht be-
reits geschehen — intensiv zu priifen, seine Einschatzungen zur Versorgungssicherheit mit Medizinproduk-
ten nach dem Inkrafttreten der EU-Medizinprodukteverordnung Ende Mai 2020 mit der Fachoffentlichkeit
zu teilen bzw. mit ihr zu diskutieren und umgehend MaRnahmen einzuleiten, wenn sie sich als notwendig
herausstellen. Sollten MalRnahmen dringend erforderlich sein, ist insbesondere dann rasches Handeln ge-
boten, wenn Abstimmungsprozesse auf EU-Ebene erfolgen miissen.

D. Erganzender Regelungsbedarf in der deutschen Gesetzgebung

In der Vergangenheit hat sich das APS ausdriicklich fiir Aspekte der Produktsicherheit und der sicheren An-
wendung von Medizinprodukten eingesetzt. Verbesserungen der Patientensicherheit insgesamt, die das
APS anstrebt, sind aber nur zu erreichen, wenn ein stringenter Prozess unter Einbeziehung auch der Versor-
gungssicherheit gestaltet wird. Vor diesem Hintergrund erscheint nachvollziehbar, dass zum aktuellen Zeit-
punkt zunachst die grundlegende Regelung zur Produktsicherheit und ggf. Ad-hoc-MalRnahmen zur Ge-
wahrleistung der Versorgungssicherheit im Mittelpunkt der Aufmerksamkeit stehen. Nichtsdestotrotz sieht
das APS auch Verbesserungsbedarf bei der Anwendungssicherheit in Bezug auf Medizinprodukte, der an
dieser Stelle nicht unerwahnt bleiben soll.

Ein Aspekt, der in der aktuellen Gesetzgebung noch unberticksichtigt ist, ist die Erfassung und Abwendung
von Anwendungsfehlern, die auf ergonomischen Merkmalen des Medizinprodukts basieren. Das zentrale

! Im Folgenden wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlieRlich die mannliche Form verwendet, ohne dass
hiermit eine Wertung oder Festlegung verbunden ist.
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Problem hier ist, dass im Gegensatz zu Problemen, die sich auf technische oder materialbedingte Eigen-
schaften des Medizinprodukts beziehen, hier auch die Anwender bzw. Betreiber des Medizinprodukts di-
rekt in das potentielle Fehlergeschehen involviert sind. Wahrend das etablierte und vom aktuellen Geset-
zesentwurf vorgesehene Vigilanzsystem im Kern darauf basiert, dass Anwender bzw. Betreiber Produkt-
probleme melden, ist eine solche Meldung héchst unwahrscheinlich, wenn fiir die Meldenden die Gefahr
besteht, sich selbst zu belasten, sei es haftungs-, arbeits- oder strafrechtlich. Ohne Meldungen aber greift
das gesamte Vigilanzsystem in Bezug auf diese Kategorie von Produktfehlern ins Leere: Potentielle Patien-
tengefdahrdungen werden nicht aufgedeckt und kénnen nicht behoben werden. Dies ist also ein Problem,
das behoben werden muss.

Losungsvorschlage bietet beispielsweise der Blick ins benachbarte Ausland, nach Danemark. Dort schiitzt
das Patientensicherheitsgesetz das Risikomanagement und damit auch die Meldenden in gleich mehrfacher
Weise. Informationen aus dem Risikomanagement und Vigilanzsystem diirfen in Danemark nur fiir das Risi-
komanagement genutzt werden, die Geber dieser Informationen sind gesetzlich vor haftungs- oder arbeits-
rechtlichen sowie forensischen Konsequenzen geschiitzt. In Danemark haben diese Gesetze zu einer deutli-
chen Verbesserung der Sicherheitskultur und der Compliance mit den Meldeverpflichtungen gefiihrt. Auch
das deutsche Recht kennt im Bereich der Patientenrechte Schutzvorschriften, die Behandelnde vor rechtli-
chen Konsequenzen schiitzen, wenn sie Informationen zu Behandlungsfehlern weitergeben (in diesem Fall
an die betroffenen Patienten). Vergleichbare Regelungen sollten auch mit Blick auf Risikomanagement- und
Vigilanzsysteme getroffen werden.

Ebenfalls in den Bereich der Patientenrechte fallt ein weiteres, noch ungel6stes Problem der Medizinpro-
duktesicherheit. Im Falle von Patientenschaden aufgrund fehlerhafter Medizinprodukte ist das Produkt
selbst eines der wesentlichsten Beweismittel flir die Durchsetzung von Anspriichen. Gleichzeitig kann es
auch fir die Ermittlung und damit Abwendung von Fehlerursachen fir die Hersteller von entscheidender
Bedeutung sein. Das APS kennt Berichte dariiber, dass die fraglichen Medizinprodukte noch wahrend der
Explantations-Operation, also wahrend die Patienten in Narkose waren, oder kurz danach in die Hande der
Hersteller ibergingen und fortan fiir die Beweisflihrung des Patienten nicht mehr zur Verfligung gestellt
wurden, obwohl sie rechtlich gesehen sein Eigentum waren. Trotz der UnrechtmaRigkeit des Vorgehens er-
weist sich eine Durchsetzung der Anspriiche fir die geschadigten Patienten, die noch vor der Durchsetzung
etwaiger Anspriiche aufgrund eines Medizinproduktefehlers erfolgen missen, als nahezu uniiberwindbare
Hurde. Selbst wenn man von gezieltem Vorgehen zur Abwendung von Haftungsanspriichen der Patienten
absieht, ergibt sich auch bei gutwilligem Handeln von allen Seiten nicht selten ein Zielkonflikt: Der Patient
braucht das Medizinprodukt in unveranderter Form fiir seine Beweisfiihrung, der Hersteller bendtigt es fir
die Durchfiihrung von Untersuchungen zur Ermittlung von Fehlerursachen, die teilweise produktzerstérend,
mindestens aber potentiell produkt- oder datenverdandernd sind. Dieser Zielkonflikt muss gel6st werden,
und zwar vorzugsweise so, dass sowohl die Interessen des geschadigten Patienten als auch die der zukinfti-
gen Patienten auf verbesserte bzw. beziiglich ihrer Sicherheit Gberprifte Produkte gewahrt werden. Das ist
moglich, wenn im Falle von medizinprodukteassoziiertem Verdacht auf Behandlungsfehler eine echte Be-
weislastumkehr eintritt, wenn ein involviertes Medizinprodukt nicht beim Patienten verbleibt, sondern ins-
besondere vom Hersteller fiir Tests genutzt wird. So kdnnen Patienten und operierende Einrichtungen ohne
Nachteil fur die Rechtsposition des Patienten die involvierten Medizinprodukte dem Hersteller fiir notwen-
dige Tests liberlassen und dieser wird nur dann von dieser Moglichkeit Gebrauch machen, wenn tatsachlich
eine Untersuchung des Produkts zur Abwendung zukiinftiger Patientenrisiken erforderlich ist und nicht, um
Haftungsverpflichtungen zu entgehen. Auch fiir die operierenden Einrichtungen wiirde so Rechtssicherheit
geschaffen.

Und schlieRlich ist an dieser Stelle noch anzumerken, dass die Digitalisierung und die entsprechenden digi-
talen Medizinprodukte nicht nur neue Herausforderungen an die Patientensicherheit, sondern auch neue
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Regelungsnotwendigkeiten schafft. Zu erwahnen ist hier insbesondere die Pflicht zur Unterweisung der An-
wender oder Schlussfolgerungen fiir das Vigilanzsystem, um nur einige zu nennen. Es ist nachvollziehbar,
dass unter dem bestehenden Zeitdruck das Ziel des Gesetzgebers mit dem anstehenden Entwurf vor allem
die Anpassung der bestehenden Regelungen an die gednderte EU-Rahmensetzung im Fokus steht. Trotz-
dem sollte im nichsten Schritt eine gezielte Uberarbeitung mit Blick auf die Digitalisierung erfolgen. Hin-
weise dazu aus Sicht der Patientensicherheit liefert die Stellungnahme des APS zum Digitale Versorgungsge-
setz (DVG) unter: https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2019/06/190606_SN_Digitale_Versorgung-
Gesetz_APS_final.pdf .
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Das Aktionsbindnis Patientensicherheit e.V.

Das Aktionsbiindnis Patientensicherheit e.V. (APS) ist ein Netzwerk, das sich fir eine sichere Gesundheits-
versorgung in Deutschland einsetzt. Beteiligte aus allen Gesundheitsberufen und -institutionen, Patienten-
organisationen und Interessierte haben sich zusammengeschlossen, um in gemeinsamer Verantwortung
konkrete Lésungsvorschlage zur Steigerung der Patientensicherheit im medizinisch-pflegerischen Versor-
gungsalltag zu entwickeln, die als Handlungsempfehlungen allen Akteuren im Gesundheitswesen zur Verfii-
gung stehen.

Das APS steht fur

Kontakt:

Hedi Frangois-Kettner, Vorsitzende

Geschéftsstelle des APS
Am Zirkus 2, 10117 Berlin
Tel. 030 3642 816 0
Email: info@aps-ev.de

Internet: www.aps-ev.de

Glaubwiirdigkeit durch Unabhé&ngigkeit

Bindelung von Fachkompetenzen

interdisziplinare und multiprofessionelle Vernetzung
das Prinzip: von der Praxis fur die Praxis

sachliche und faktenbasierte Information
I6sungsorientierte und kooperative Zusammenarbeit
Offenheit und Transparenz
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