Bundesverband
der Arzneimittel-
Hersteller e.V. @ a [ |

beraten - analysieren « handeln

Stellungnahme

des
Bundesverbands der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
zum
Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur 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)

Stand der Stellungnahme: 20. September 2019



Inhaltsverzeichnis

1. Kapitel 2 Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten

sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen.......................... 4
O = T AN 157 | 740 T 4
= B A 157 | 748 T 5
1.3, O ADSALZ 2 ..ot eaeaaaaae 6

2. Kapitel 3 Benannte Stellen, Pruflaboratorien, Konformitatsbewertungsstellen fur

D 1S = = 1= o SRR 7
200 O S T 1 S 7

3. Kapitel 4 Klinische Prifungen und Leistungsstudien............cccccoeeeeiiee e, 8
I I = T O SRRSO 8
3.2. 824 inVerbindung Mit 8 3 ADS. 4.....ccoiiiiiii i 8

4. Kapitel 5 Vigilanz und UDErWaChUNG...........ccueeiiuieiieecee et 9
4.1, 839 ADSALZ 3 ..o 9

5. Kapitel 6 Zustédndige Behotrden, Verordnungserméchtigungen, sonstige

BESHMMUNGEN. ... e e e e e et e e e e e e e e e e et a e e e eaeeeeennes 10
5.1, 853 ADSAIZ 1 ... 10
5.2, BBB ADSAIZ S ... 12

6. Kapitel 9 Ubergangsbestimmungen ............c.cceevrieeiceeeeeceeeeee e 12
B.1. 8B4 ADSALZ 1 ... 12
ST < N 1 TP TPPO 13



Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) vertritt die Interessen der
Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie gegentber der Bundesregierung, dem
Bundestag und dem Bundesrat. Mit rund 400 Mitgliedsunternehmen ist er der
mitgliederstarkste Verband im Arzneimittel- und Medizinproduktebereich. Die
politische Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder erstrecken sich auf
das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte, wie z.B. Medical Apps und digitaler

Gesundheitsanwendungen.

Der BAH begruft ausdricklich die Intention des Gesetzgebers, das bisherige
Medizinproduktegesetz (MPG) durch ein neues Medizinprodukte-
Durchfiihrungsgesetz (MDG) abzulésen, um ein reibungsloses Zusammenspiel der
Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 mit dem stark ausdifferenzierten, auf
den abzuldsenden Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG basierenden
deutschen Medizinprodukterecht sicherzustellen.

Vorausschicken mdchten wir, dass die Festlegung von Anforderungen im
Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU — MPAnpG-EU immer unter der Pramisse
erfolgen sollte, dass das zu Grunde liegende européische Medizinprodukterecht in
Form einer Verordnung erlassen wurde, damit innerhalb der Mitgliedstaaten zur
Gewabhrleistung eines gleichwertigen Gesundheitsschutzniveaus eine Harmonisierung
des Medizinprodukterechts erreicht wird und nicht blof3 nur eine Konvergenz dessen.
Auch ist fur eine genaue Prufung, ob im Sinne des Harmonisierungsziels keine
unzulassigen Anderungen erfolgt sind, die gewahrte Stellungnahmefrist von drei
Wochen unangemessen kurz. Auch konnten wir in dieser kurzen Frist nicht in toto
Uberprufen, wo ggf. die niedergelegten nationalen Anforderungen eine in der Folge
unzumutbare Umsetzung in die betriebliche bedeuten.

Im Einzelnen bitten wir um wohlwollende Prifung unserer nachfolgend genannten

Anderungsantrage.



Anderungsvorschlage
Artikel 1 Gesetz zur Durchfihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend

Medizinprodukte

1. Kapitel 2 Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von
Produkten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige

Bestimmungen

1.1. 85 Absatz3

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird festgelegt, dass die fur Anwender und Patienten bestimmten Informationen in
deutscher Sprache abgefasst sein missen. Der nationale Regelungsspielraum zur
Festlegung der Sprache der vom Hersteller mit dem Produkt zu liefernden
Informationen (Kennzeichnung und Gebrauchsinformation) folgt aus Artikel 10 Absatz
11 der Verordnung (EU) 2017/745.

Stellungnahme des BAH

Gegenuber der bisherigen Regelung in § 11 (2) MPG entféllt die Moglichkeit, die
sicherheitsbezogenen Informationen in begrindeten Fallen "in der Sprache des
Anwenders" vorzulegen. Dies kann dazu fuhren, dass man keine
Gebrauchsanweisung in anderer Sprache ausgeben kann, wenn diese eben auch die
sicherheitsbezogenen Informationen enthalt. Aul3erdem entfallt die bisherige
Moglichkeit, in begrindeten Fallen die Informationen in einer "fir den Anwender des
Medizinproduktes leicht verstandliche Sprache" vorzulegen. Dies wird jetzt
ausschlief3lich auf Englisch beschrankt. Der BAH sieht dies kritisch.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH schlagt vor, 8 5 Absatz 3 durch die bisherige Formulierung in 8 11 (2) MPG
zu ersetzen:

(3) Medizinprodukte durfen nur an den Anwender abgegeben werden, wenn die fur ihn
bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. In begriindeten Fallen
kann eine andere fur den Anwender des Medizinprodukts leicht verstandliche Sprache

vorgesehen oder die Unterrichtung des Anwenders durch andere Mal3hahmen



gewahrleistet werden. Dabei missen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen

in deutscher Sprache oder in der Sprache des Anwenders vorliegen.

1.2. §5Absatz5

Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, dass jede natirliche oder juristische Person, die serienmallig
hergestellte Produkte an die in einer schriftichen Verordnung festgelegten
spezifischen Charakteristika des Arztes, Zahnarztes oder des sonstigen beruflichen
Anwenders und Bedurfnisse eines individuellen Patienten anpasst (Anpasser), eine
Dokumentation mit einem bestimmten Inhalt zu erstellen und der zustéandigen Behérde

auf Verlangen vorzulegen hat.

Stellungnahme des BAH

Der BAH begruf3t die in 8 5 Absatz 5 niedergelegte Anforderung prinzipiell. Da jedoch
die Anforderungen an Gesundheitshandwerker teilweise deutlich Uber die Tatigkeiten
einer Anpassung hinausgehen kdnnen, schlagen wir vor, den Gesetzestext in 8 5 Abs.
5 MDG zu erganzen oder alternativ in der Begriindung festzustellen, dass es sich bei
den Arbeiten von bestimmten Berufsgruppen (inshesondere Zahntechnikern) in vielen
Fallen nicht um Anpassungen, sondern um die Herstellung von Sonderanfertigungen
handelt.

Hintergrund hierfr ist, dass § 6 Abs. 2 Satz 2 MPG nicht Gbernommen, sondern
ersatzlos gestrichen worden ist. Die in dieser Vorschrift erwdhnten Zwischenprodukte
(z.B. Dentallegierungen, Verblendkeramiken, Prothesenbasismaterial), konnten -
sofern fir Sonderanfertigungen vorgesehen-, mit CE gekennzeichnet werden. Diese
Praxis war fur alle Beteiligten (Patienten, Hersteller, Sonderanfertiger) mit erheblichen
Vorteilen verbunden. Die Hersteller haben bisher das
Konformitatsbewertungsverfahren fir diese Produkte durchgefiihrt, die grundlegenden

Anforderungen erfillt und die Produkte von einer Benannten Stelle zertifizieren lassen.

Die zukinftige Bewertung und Einordnung dieser Produkte ist unter dem MDG nicht
klar, es besteht die Gefahr, dass 8 5 Abs. 5 MDG zu Fehlinterpretationen fuhren kann.
Denn in der Begriindung wird darauf hingewiesen, dass ,einige” Tatigkeiten, die auf

der Basis einer qualifizierten schriftlichen Verordnung fur einen einzelnen Patienten



angefertigt werden, in Deutschland nicht mehr als Sonderanfertigung angesehen
werden kdnnen.

Daher erscheint es aus unserer Sicht erforderlich, eine zusatzliche Regelung fir
diejenigen Falle, in denen die Tatigkeiten bzw. Weiterverarbeitung durch den
Gesundheitshandwerker Gber die Anpassung hinausgeht, in den Gesetzestext (oder
in die Begriindung) einzuarbeiten. Konsequenterweise mussten die bisher dafur
vorgesehenen Zwischenprodukte ihren bisherigen Status, mit CE gekennzeichnet
werden zu konnen, beibehalten. Im Rahmen einer erweiterten Interpretation des
Begriffs ,Medizinprodukt® aus Art. 2 MDR sollten diese Produkte auch weiterhin mit CE
gekennzeichnet in Verkehr gebracht werden kdnnen.

Jede andere Losung ware aus unserer Sicht mehr als problematisch. Diejenigen
Produkte, die vom Gesundheitshandwerker mehr als nur angepasst werden, wéren
dann nicht CE-gekennzeichnete und damit nicht zertifizierte Vorprodukte.

Aus praktischen Erwagungen und im Hinblick auf die zusatzlichen Belastungen des
Gesundheitssystems ist diese Option aber nicht umsetzbar. Eine solche neue Situation
hatte gravierende Veréanderungen im Zahntechnikerhandwerk und bei den Herstellern
von dentalen Produkten zur Folge. Die hohen Anforderungen konnten kleinere
zahntechnische Betriebe nicht leisten. Hersteller wirden vor dem Problem stehen,
dass sie gleiche Produkte in einigen Landern mit CE, in anderen Landern ohne CE

kennzeichnen missten.

Anderungsvorschlag des BAH

Wir schlagen vor, den Gesetzestext in 8 5 Abs. 5 MDG zu ergéanzen oder
alternativ in der Begriindung festzustellen, dass in den Fallen, in denen es sich
bei der Bearbeitung von Produkten durch bestimmte Berufsgruppen
(insbesondere Zahntechnikern) nicht um Anpassungen, sondern um die
Herstellung von Sonderanfertigungen handelt, die Produkte mit der CE-

Kennzeichnung versehen werden durfen.

1.3. 8§89 Absatz 2

Beabsichtigte Neuregelung
Absatz 2 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen 8 13 Absatz 3 des

Medizinproduktegesetzes. Die zustdndigen Behdrden der Lander kdnnen im



Interesse eines bundeseinheitlichen Verwaltungshandelns bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine Entscheidung dartber herbeifihren lassen, wie ein
bestimmtes Produkt unter Anwendung der Klassifizierungsregeln der
Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 zu klassifizieren
ist sowie dartber, ob es sich um ein Medizinprodukt der Klasse | mit

Messfunktion handelt.

Stellungnahme des BAH

Der BAH begruRt die Ubernahme. Im MPG § 13 Absatz 3 werden aber neben
den Medizinprodukten der Klasse | mit Messfunktion auch steril in Verkehr
gebrachte Medizinprodukte eingeschlossen. Hier ist dem BAH nicht ganz Klar,

warum ,sterile Produkte® in der Neuregelung nicht aufgenommen sind.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH schlagt vor die Formulierung in MPG § 13 Absatz 3 (3.) zu
ubernehmen:

3. die Einstufung, ob es sich bei Medizinprodukten der Klasse | um solche mit

Messfunktion oder um steril in Verkehr gebrachte Medizinprodukte handelt.

2. Kapitel 3 Benannte Stellen, Priflaboratorien, Konformitatsbewertungs-
stellen fur Drittstaaten

2.1. 813

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem Gesetz ist vorgesehen, dass die erforderlichen Unterlagen flr Antrédge von
Konformitatsbewertungsstellen auf Benennung und die dazu erforderlichen
Unterlagen sowie die fur die Durchfiihrung des Benennungsverfahrens erforderlichen

Unterlagen in deutscher oder englischer Sprache einzureichen sind.

Stellungnahme des BAH
Der BAH begruf3t den in 8§ 13 niedergelegte Anforderung an die Sprachenregelung.



3. Kapitel 4 Klinische Prufungen und Leistungsstudien

3.1. 820

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, dass zu den bei den Behdrden einzureichenden
Antragsunterlagen auch das Gutachten der Ethik-Kommission gehort. Das erfordert,
dass das Verfahren bei der Ethik-Kommission abgeschlossen ist, bevor der Antrag bei

der Behorde eingereicht werden kann.

Stellungnahme des BAH

Die Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 eré6ffnet durch Anhang XV Ziffer 4.2
den nationalen Regelungsspielraum, dass im nationalen Recht bestimmt werden kann,
ob bei die der Behotrde einzureichenden Antragsunterlagen auch das Gutachten der
Ethik-Kommission enthalten soll. Bisher kann die Antragsstellung bei der
Ethikkommission und bei der Bundesoberbehdrde parallel erfolgen. Die Anderungen
dieses bisher bewahrten Verfahrens kann zu einer Verlangerung des Verfahrens

fuhren.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH wirde die Beibehaltung des bisherigen Systems begriuf3en.

3.2. 824 in Verbindung mit § 3 Abs. 4

Beabsichtigte Neuregelung

In § 24 MDG werden die Anforderungen an die sogenannten sonstigen klinischen
Prifungen eines Produktes definiert. Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 gibt Mindestanforderungen fur eine klinische Prufung vor, die gemal seines
Absatzes 2 durch nationale Vorschriften entsprechend den Gegebenheiten des
jeweiligen Mitgliedstaats im Interesse der Sicherheit und des Wohlergehens der

Prifungsteilnehmer erganzt werden sollen.

Stellungnahme des BAH

8 24 Absatz 4 weist Parallelen zum derzeit giltigen 8 23b des
Medizinproduktegesetzes auf, allerdings ohne die Méglichkeit, Klinische Studien zum
Zwecke des PMCF durchzufihren. § 24 Absatz 1 bis 3 MDG finden keine Anwendung



auf eine ,sonstige klinische Prifung®, bei der das Medizinprodukt bereits die CE-
Kennzeichnung tragt, die innerhalb der Zweckbestimmung durchgefuhrt wird und keine
invasiven oder belastenden Verfahren umfasst. Jedoch wird in 8 3 MDG (ergdnzende
Begriffsbestimmungen) Absatz 4 definiert, dass ,sonstige klinische Prifungen® nur
solche Klinischen Prifungen seien, die nicht Teil eines systematischen und geplanten
Prozesses zur Produktentwicklung und zur Produktbeobachtung sind.

Hier merkt der BAH kritisch an, dass dies auch so interpretiert werden kann, dass § 24
Absatz 4 MDG nicht fur klinische Prifungen mit CE-gekennzeichneten Produkten
innerhalb deren Zweckbestimmung und ohne invasive/belastende MalRhahmen gilt,
wenn diese Prufungen Bestandteil des PMCF-Plans sind. Dies hatte zur Folge, dass
es fur den Hersteller praktisch keine ,8 23b-MPG-Studien® mehr gabe.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH bittet hier um eine Klarstellung. Daruber hinaus ware in diesem Fall eine
weiterfihrende Definition des Begriffs ,Sonstige klinische Prifung“ im § 3 MDG
notwendig, da anderenfalls keine klinischen Prifungen fiur PMCF-Zwecke méglich sein

werden.

4. Kapitel 5 Vigilanz und Uberwachung

4.1. 8§39 Absatz 3

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht vor, dass professionelle Anwender und Betreiber dafir Sorge
tragen, dass Produkte und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem
Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Risikobewertung der

zustandigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist.

Stellungnahme des BAH

Die Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 definiert in Artikel 2 Nr. 64 ein
Vorkommnis als ,eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder
Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts, einschlief3lich
Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzulanglichkeit

der vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine unerwinschte



10

Nebenwirkung“. Ein schwerwiegendes Vorkommnis unterscheidet sich von einen
Vorkommnis indem es ,direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte
haben kbnnen oder haben konnte: a) den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person, b) die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen, c) eine schwerwiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit®.
Die Definition eines schwerwiegenden Vorkommnisses in der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 entspricht der Definition eines
Vorkommnisses in der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG.

Artikel 87 Absatz 11 der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 sieht vor, dass in
Fallen von eingehenden Meldungen von Angehotrigen der Gesundheitsberufe,
Anwendern oder Patienten tiber mutmalliche schwerwiegende Vorkommnisse bei der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats, diese die notwendigen Schritte unternimmt,
um eine unverzigliche Unterrichtung des Herstellers tUber diese mutmallichen
schwerwiegenden Vorkommnisse sicherzustellen. Diese gesetzliche Regelung

bezieht sich auf schwerwiegende Vorkommnisse und nicht auch auf Vorkommnisse.

Anderungsvorschlag des BAH
Der BAH schlagt vor, in § 39 Absatz 3 vor dem Wort ,Vorkommnis“ das Wort

“schwerwiegendes” einzufligen.

5. Kapitel 6 Zustandige Behoérden, Verordnungsermachtigungen, sonstige
Bestimmungen

5.1. 8§53 Absatz 1
Beabsichtigte Neuregelung
Die Regelung sieht vor, dass das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation

und Information ein Deutsches Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
(DMIDS) errichtet und betreibt.

Stellungnahme des BAH
Ein wichtiger Aspekt bei der Verwirklichung der Ziele der Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 ist die Einrichtung einer Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte

(Eudamed), in die verschiedene elektronische Systeme integriert werden kénnen und
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in der Informationen zu auf dem Markt befindlichen Produkten und den relevanten
Wirtschaftsakteuren, bestimmten Aspekten der Konformitatsbewertung, Benannten
Stellen, Bescheinigungen, klinischen Prifungen sowie zur Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll die
Transparenz u. a. durch besseren Zugang zu Informationen fir die Offentlichkeit und
Angehorige der Gesundheitsberufe allgemein erhoht, die Pflicht zur
Mehrfachberichterstattung vermieden, die Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander  verbessert und der Informationsfluss  zwischen  den
Wirtschaftsakteuren, den Benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden. Im Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf Unionsebene
erreicht werden.

Solange Eudamed nicht voll funktionsfahig ist, ist es verstandlich, dass die
Mitgliedstaaten nationale Datenbanken errichten und betreiben wollen, um die
genannten Informationen und Daten zu erfassen. Hierbei sollte aber sichergestellt
werden, dass bei voller Funktionsfahigkeit von Eudamed die Hersteller identische
Daten nicht sowohl in der nationalen Datenbank als auch in Eudamed eintragen

mussen. Eine Doppelmeldung muss vermieden werden.

Dariiber hinaus konnte das bestehende, vom Deutschen Institut fir medizinische
Dokumentation und Information errichtete Informationssystem Uber Medizinprodukte
bestehen bleiben, anstatt eine neue Datenbank DMIDS zu errichten. Es wirden sonst
drei parallele Datenbanken geben: Eudamed, DMIDS und das Informationssystem

Uber Medizinprodukte.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH regt an, in 8 53 Absatz 1 den Text wie folgt zu ergdnzen (Ergdnzung

unterstrichen):

.l...] 4. die Bereitstellung von Daten aus der Europaischen Datenbank flr
Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel
30 der Verordnung (EU) 2017/746 flr die zustandigen Behérden des Bundes
und der Lander.

Ab dem Datum der vollen Funktionsfahigkeit (férmliche Feststellung) der Europaischen

Datenbank fir Medizinprodukte (Eudamed) gilt 8 53 Absatz 1 nicht mehr.©
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5.2. 8§53 Absatz 5

Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung legt fest, wem der Zugang zu dem Datenbanksystem eroffnet ist.
das Datenbanksystem dient der Unterstitzung der Behérden des Bundes und der
Lander beim Vollzug des Medizinprodukterechts und ist daher grundsatzlich nicht

offentlich zugéanglich.

Stellungnahme des BAH
Der BAH halt es fur sinnvoll, dass auch ein Hersteller vorhandene Eintrage tber das

eigene Unternehmen einsehen kann.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH regt an, in 8 53 Absatz 5 den Text um eine Ziffer 6 wie folgt zu erganzen:

6. Hersteller und Beauftragte mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, um die
Vollstandigkeit und Richtigkeit der Angaben tber das eigene Unternehmen zu prufen.

6. Kapitel 9 Ubergangsbestimmungen

6.1. 8§64 Absatz 1

Beabsichtigte Neuregelung

Die neue Regelung bestimmt das Vorgehen fur den Fall fehlender Funktionalitat der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed). Fir diesen Fall ist § 63

Absatz 1 vorgesehen.

Stellungnahme des BAH

Solange Eudamed nicht voll funktionsfahig ist, ist es verstandlich, dass die
Mitgliedstaaten nationale Datenbanken errichten und betreiben wollen, um die
genannten Informationen und Daten zu erfassen. Hierbei sollte aber sichergestellt
werden, dass bei voller Funktionsfahigkeit von Eudamed die Hersteller identische
Daten nicht sowohl in der nationalen Datenbank als auch in Eudamed eintragen

mussen. Eine Doppelmeldung muss vermieden werden.
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Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH regt an, in 8 64 Absatz 1 den Text wie folgt zu ergéanzen (Ergdnzung
unterstrichen):

,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 8 63 Absatz 1.

Ab _dem Datum der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen Systems fiir die
Registrierung von Produkten nach Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745, das
Bestandteil von Eudamed ist, gilt 8 63 Absatz 1 nicht mehr.”

Absatz 2 ist entsprechend zu ergénzen.

6.2. 865

Beabsichtigte Neuregelung

Es ist vorgesehen, dass das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und
Information bis zum 26. Mai 2020 das DMIDS nach § 53 zu errichten hat. Die volle

Funktionalitat des DMIDS ist bis spatestens zum 31. Dezember 2021 sicherzustellen.

Stellungnahme des BAH

Solange Eudamed nicht voll funktionsfahig ist, ist es verstandlich, dass die
Mitgliedstaaten nationale Datenbanken errichten und betreiben wollen, um die
genannten Informationen und Daten zu erfassen. Hierbei sollte aber sichergestellt
werden, dass bei voller Funktionsfahigkeit von Eudamed die Hersteller identische
Daten nicht sowohl in der nationalen Datenbank als auch in Eudamed eintragen

mussen. Eine Doppelmeldung muss vermieden werden.

Anderungsvorschlag des BAH

Der BAH regt an, in 8 65 den Text wie folgt zu ergéanzen (Erganzung unterstrichen):
.l...] Die Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger
veroffentlicht wird.

Ab dem Datum der vollen Funktionsfdhigkeit der Europdischen Datenbank flr

Medizinprodukte (Eudamed) wird das DMDIS nicht mehr verwendet"”.

6.3. 8§66 Absatz 1

Beabsichtigte Neuregelung
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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 rechtméafig in den Verkehr
gebracht wurden, im Interesse der Rechtssicherheit klarzustellen bzw. zur Vermeidung
von Regelungsliicken zu regeln. Zur Durchfihrung von Art. 120 (4) stellt der
Gesetzgeber in § 66 (1) deshalb noch einmal ausdrticklich klar, welche Teile des MPG

bzw. der MDR denn fur diesen Fall zur Anwendung kommen.

Stellungnahme des BAH

Der BAH begruf3t diesen Bezug zum Art. 120 (4) der Verordnung (EU) 2017/745.
Daruber hinaus sollte aber auch ein vergleichbarer Absatz auch zur Durchfiihrung des
Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in das MDG aufgenommen

werden sollte. Der Bedarf an Klarstellung ist vergleichbar.

Anderungsvorschlag des BAH
Zur Vermeidung von Fehlinterpretationen sollte in 8 66 Abs. 1 neben dem Verweis auf
Art. 120 Abs. 4 MDR zusatzlich auch auf Art. 120 Abs. 3 MDR Bezug genommen

werden.



