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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
zum Gesetzentwurf Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU - MPAnpG-EU

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Prasidium der Deutschen Gesellschaft fiur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
(DGHNO-KHC) dankt lhnen fir die Mdglichkeit zur Einreichung einer Stellungnahme zum Gesetzentwurf
Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU — MPAnpG-EU.

Wir haben dieses mit verschiedenen Experten unserer Fachgesellschaft diskutiert und mochten folgende
Kommentierung tbermitteln:

Aufgrund der erheblich erweiterten Verpflichtungen im Umgang mit Medizinprodukten haben die Kliniken
Bedenken, ob diese Vorgaben bis Mai 2020 rein technisch Uberhaupt umgesetzt werden kénnen. Um den
Zusatzaufwand bewaltigen zu koénnen, sind gute EDV-technische Ldsungen (Einbindungen in ein KIS,
Scannertechniken, Schnittstellen zu Datenbanken etc.) erforderlich, die trotz des Vorlaufes von 3 Jahren
noch nicht allenthalben geldst sind. Formal missten dann zum Mai 2020 etliche medizinische Prozesse der
Patientenversorgung aus rechtlichen Grinden arretiert werden. Hier missen im Gesetz an die Realitat
angepasste weitere Ubergangsfristen gewahrt werden.

Es existieren nach unseren Ermittlungen nicht hinreichend viele ,benannte Stellen® fir die korrekte
Durchfiihrung des Gesetzes. Hier missen auch vermutlich gestuft nach Risikoklassen Ubergangsfisten
eingerichtet werden, um eine korrekte Versorgung zu sichern.

Fur das Fachgebiet der HNO-Heilkunde spezifisch und besonders bedeutend sind die Cochlea-Implantate.
Unseres Wissens konnten die wenigen Hersteller mit hoher Marktprasenz die Vorbereitungen fur die
Umsetzung zum Mai 2020 bewaltigen. Die zunehmenden Dokumentationsaufwédnde missen in den
Kliniken bewaltigt werden, was ohne intelligente Softwarelésungen zunéchst mit hohem Aufwand betrieben
werden muss.

Der héhere Prif- und Dokumentationsaufwand trifft besonders kleinere und mittlere Unternehmen, die sich
dann konsequenterweise vom Markt zuriickziehen miuissen. In groBen Kliniken wird bereits jetzt
wahrgenommen, dass durch eine solche Marktkonzentration eine Oligopolisierung mit Preiseffekten
stattfindet. Somit wird die Gesetzeseinflihrung schlussendlich nicht preisneutral bleiben kénnen.

Wir haben wahrgenommen, dass der BM fir Gesundheit, Herr Spahn, das Thema der realen
Umsetzbarkeit dieser EU-Verordnung im Auge hat und fir Fristverlangerungen mit verninftigem
Augenmal pladiert. Diese Aktivitdten halten wir fir dringend erforderlich und begrif3en sie.

Mit freundlichen GriRen

/

Prof/Dr. Thomas Deitmer
Generalsekretrar der DGHNO-KHC

Vereinsregister-Nr.: 3997 (AG Bonn)



