STELLUNGNAHME

Berlin, 20. September 2019

Deutscher Industrie- und Handelskammertag

Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinproduk-
terechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU, MPAnpG-EU)

A) Das Wichtigste in Klirze

Am 26. Mai 2020 wird die Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) und am 26. Mai 2022 die Verord-
nung (EU) 2017/746 unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedsstaaten der EU, so dass
eine nationale Umsetzung — ungeachtet einiger an die Mitgliedstaaten gerichteten Regelungs-
auftrage — grundsatzlich nicht erforderlich ist. Der DIHK wirde eine nationale Umsetzung po-
sitiv bewerten, sofern sie einer Rechtsklarheit fur die Unternehmen dient, was im vorliegenden
Referentenentwurf jedoch nur unzureichend gelingt. Da zudem insbesondere die viele kleinen
und mittleren Unternehmen der Medizinproduktebranche vor enormen Herausforderungen
stehen, um die neuen europaischen Anforderungen zu erfillent, muss es dabei Prioritat ha-
ben, dass die deutsche Umsetzung keine zuséatzlichen Belastungen fir die Unternehmen zur
Folge hat. Die geplanten Neuregelungen gehen jedoch teilweise Uber die européischen Vor-
gaben hinaus, wodurch auch Wettbewerbsnachteile im europdischen Vergleich entstehen
kénnten. Es missen nicht nur strengere nationale Vorgaben unbedingt vermieden, sondern
nationale Ermessenspielraume muissen auch mittelstandsfreundlich ausgelegt werden, um die
Innovations- und Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Medizintechnikbranche nicht weiter zu

gefahrden.

Lvgl. hierzu etwa die Ergebnisse der DIHK/SPECTARIS-Umfrage unter bundesweit rund 300 Medizintech-
nikunternehmen, die hier abgerufen werden kénnen.
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Die grundséatzlichen Probleme fiir die Unternehmen im Rahmen der Umsetzung der bereits ab
dem 26. Mai 2020 geltenden Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) kénnen zudem nur auf euro-
paischer Ebene geldst werden. Schlielilich liegen die Voraussetzungen fir die Anwendbarkeit
der neuen Verordnung auch acht Monate vor Geltungsbeginn nicht vor. Zwar unterstitzt der
DIHK die geplante nationale Malinahme, wonach das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) unter bestimmten Voraussetzungen das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme von Produkten in Deutschland gesondert zulassen kann, jedoch |6st diese Aus-
nahmeregelung nicht das grundséatzliche Problem — und zwar, dass es in Europa schlichtweg
noch zu wenige Benannte Stellen gibt, um in Zukunft Medizinprodukte nach neuer Rechtslage
zuzulassen. Von den bisherigen 58 Benannten Stellen sind lediglich vier Benannte Stellen
unter der MDR gelistet, eine davon ist im Vereinigten Konigreich. Engpasse rund um die Be-
nannten Stellen missen jedoch unbedingt vermieden werden. Aul3erdem besteht die Mdglich-
keit, dass im Rahmen der geplanten nationalen Kompetenzbindelung der Risikobewertung
und Produktkontrolle bei den Bundesbehdrden eine weitere Engpasssituation — neben den
Benannten Stellen — entsteht. Daher muss es oberstes Ziel sein, nicht nur bestehende Eng-
passe zur beseitigen, sondern auch neue zu vermeiden. Zudem brauchen die Unternehmen
einen verlasslichen Rechtsrahmen, der die erforderlichen Freiheiten gewahrt und gleichzeitig
Rechtssicherheit bietet. Rund um die Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) sind die Unternehmen
jedoch mit einer unklaren Rechtslage konfrontiert,? die nicht auf nationaler Ebene geldst wer-
den kann. Der europaische Gesetzgeber muss den EU-Rechtsrahmen fir Medizinprodukte
Uber den Erlass weiterer spezifischer Rechtsakte konkretisieren. Deshalb ist insbesondere
Briissel nun gefragt, schnellstmoglich praktikablere Ubergangsphasen sowie Rechtssicherheit

fur die Unternehmen herzustellen.

Aus Sicht des DIHK ist zudem zu befiirchten, dass die komplizierte Regelungstechnik (MDR,
MDG, diverse Leitfaden, EU-Durchfihrungsrechtsakte etc.) zu vielen Verstandnisschwierig-
keiten insbesondere bei den vielen kleinen und mittleren Betrieben fihren wird. Damit eine
Rechtsklarheit fiir die Unternehmen hergestellt werden kann, ist eine einfachere und besser
verstandliche Regelungstechnik notwendig. Zudem werden pragmatische Umsetzungshilfen

bendtigt.

2 Nach der DIHK/SPECTARIS-Umfrage werten drei Viertel der befragten Unternehmen die unklare Rechtslage
rund um die MDR als grof3es oder sehr grof3es Problem. Bezeichnend auch das Urteil des VVerwaltungsgerichtes
Schleswig-Holstein vom 21.03.2019 — 1 A 109/18.
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B) Zu den Regelungen im Einzelnen:

Zu Artikel 1 - 8 3 Abs. 4 MDG

Erganzenden Begriffsbestimmungen

DIHK-Bewertung:

Die Begriffe ,Klinische Prifung®, ,Klinische Studie®, ,sonstige klinische Prifung“ und ,Studien
mit CE-gekennzeichneten Produkten innerhalb der Zweckbestimmung ohne zuséatzliche be-
lastende MalRnahmen® sollten besser voneinander abgegrenzt werden. Im Bericht des NAKI
UG 6 ist beschrieben, welche Prifungen unter ,sonstige“ fallen — und welche nicht. Auch vor
dem Hintergrund der Strafvorschrift des § 60 Nr. 4 MDG (,sonstige klinische Prifung begin-
nen“) muss unbedingt Rechtssicherheit hergestellt werden. Aus der Begriffsbestimmung fur
»sonstige klinische Prifung“ geht zudem nicht hervor, ob auch industrielle Sponsoren wissen-
schaftliche Studien initiieren bzw. durchfihren kénnen, oder ob ausschlief3lich Investigator ini-
tilerte Studien unter die Definition fallen. Sowohl Hersteller als auch klinische Anwender sollten
,sonstige klinische Prufungen® initiieren kdnnen. Zudem wurde eine falsche Referenz angege-
ben: Es handelt sich um den ,Anhang XIV Teil A Ziffer 1a“ und nicht um ,Anhang XV Teil A
Ziffer 1a“.

Zu Artikel 1 - 8 5 Abs. 1 und 2 MDG

Sonderzulassung

DIHK-Bewertung:

Der DIHK unterstitzt die geplante Regelung, wonach BfArM unter bestimmten Voraussetzun-
gen das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten in Deutschland gesondert
zulassen kann, wobei das konkrete Vorgehen im Detail schnellstmdglich geklart werden muss,
damit eine Bewertung auf vorhandenen MDD-Daten (Zertifikat, technische Dokumentation,
Post-Market Surveillance) vorgenommen werden kann. Die grundséatzlichen Probleme kénnen
jedoch nur auf europaischer Ebene geltst werden. Es gibt in Europa noch zu wenige Benannte
Stellen, um in Zukunft Medizinprodukte nach der MDR zuzulassen. Von den bisherigen 58 Be-
nannten Stellen sind lediglich vier Benannte Stellen unter der MDR gelistet, eine davon ist im
Vereinigten Konigreich. Gleichzeitig missen mehr Unternehmen kiinftig einen CE-Kennzeich-
nungsprozess bei einer Benannten Stelle durchlaufen. Viele Hersteller, vor allem kleine und
mittelstindische Betriebe, haben groRe Schwierigkeiten, Vertrage mit Benannten Stellen ab-

zuschlieBen. Engpasse rund um die Benannten Stellen missen unbedingt vermieden werden.
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Zu Artikel 1 - 8 5 Abs. 4 und 5 MDG

Anpasser

DIHK-Bewertung:
Um Rechtssicherheit fir die Unternehmen herzustellen, sollte es in Abs. 4 einen klaren Ver-
weis auf entsprechende Vorgaben geben, mit denen gearbeitet werden muss. Zudem sollte

der Begriff des Anpassers in Abs. 5 konkretisiert werden.
In § 5 Abs. 5 MDG schlagt der DIHK deshalb folgende Anderung vor:
[...] die serienmalig hergestellte Produkte verandert, um diese an die in der schriftlichen

arztlichen Verschreibung \feretdgntng festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedurf-
nisse eines individuellen Patienten anzupassen (Anpasser) [...]

Zu Artikel 1 - 8 9 MDG
Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status

DIHK-Bewertung:

Um Rechts- und Planungssicherheit fur die Unternehmen herzustellen, sollten eine europaweit
einheitliche Einstufung und Klassifizierung von Produkten gewéhrleistet werden. Deshalb sind
Kriterien notwendig, wann eine einheitliche Entscheidung auf européaischer Ebene erforderlich
ist. Andernfalls besteht weiterhin das Risiko abweichender Entscheidungen in den einzelnen
Mitgliedstaaten. Anhand dieser Kriterien sollte das BfArM die EU-Kommission tber Entschei-
dungen nach Abs. 4 informieren, damit der europaische Gesetzgeber mittels Durchfiihrungs-
akte eine einheitliche Einstufung oder Klassifizierung gewéhrleisten kann. Zudem sollte eine

Verantwortung zur Vergabe der MD-Codes und CND-Codes festgelegt werden (Abs. 2).
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Zu Artikel 1 - 817 ff. MDG

Kapitel 4 ,Klinische Prifung und Leistungsstudien®

DIHK-Bewertung:

Insgesamt gehen die Anforderungen in diesem Kapitel ,Klinische Prifung und Leistungsstu-
dien“ Uber die europaischen Vorgaben hinaus. Zum Beispiel sollen Hersteller verpflichtet wer-
den, auch bei weniger kritischen Produkten erst nach Zustimmung durch die Bundesoberbe-
horde mit den klinischen Prifungen zu beginnen. Dies kdnnte zur Folge haben, dass klinische
Prifungen zukinftig in europdischen Landern durchgefihrt werden, die keine zusatzlichen
Regularien erlassen haben. Etablierte Einrichtungen und Kooperationen zwischen Herstellern
und deutschen Zentren waren sonst mit deutlichen Nachteilen (Kosten und Zeitaufwand) bei
der Durchfiihrung von klinischen Studien konfrontiert. Deshalb sollten strengere nationale Vor-

gaben vermieden werden.

Zu Artikel 1 - 8§ 18 Abs. 6 MDG
Besondere Voraussetzung

DIHK-Bewertung:

Um Rechtssicherheit fur die Unternehmen der Gesundheitswirtschaft herzustellen, sollten die
Anforderungen an eine ,elektronische Einwilligung in die mit der Teilnahme an der klinischen
Prifung oder Leistungsstudie verbundene Verarbeitung personenbezogener Daten* konkreti-

siert werden, etwa anhand von Beispielen.

Zu Artikel 1 - 8 19 MDG

Verfahren bei der Ethik-Kommission

DIHK-Bewertung:
Fur die Unternehmen der Gesundheitswirtschaft ist wichtig, dass Engpasse im Genehmi-
gungsverfahren vermieden werden. Daher muss sichergestellt sein, dass bei der Ethik-Kom-

mission ausreichende fachliche und personelle Kapazitaten vorhanden sind.
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Zu Artikel 1 - § 22 Abs. 3 und 5 MDG
Anforderungen an die Ethik-Kommission

DIHK-Bewertung:

Wichtig ist, dass die Zukunftspotenziale der Medizintechnik fir eine bessere Gesundheitsver-
sorgung umfassend beriicksichtigt werden. Andernfalls besteht die Gefahr, dass innovative
Forschungs- und Entwicklungsvorhaben ungenutzt bleiben. Dies sollte sich auch konkret bei
den Anforderungen fir die Zusammensetzung der Ethik-Kommission widerspiegeln.

Zu Artikel 1 - § 24 Abs. 4 MDG

Anforderungen an sonstige klinische Prifungen

DIHK-Bewertung:

Unklar ist, ob damit alle anderen Bestimmungen fir ,Sonstige klinische Prifung® auch fur
PMCF-Studien mit CE-gekennzeichneten Produkte innerhalb der Zweckbestimmung ohne zu-
satzliche belastende MaRnahmen gelten. Um Rechtssicherheit herzustellen, sollte ergéanzt
werden, dass der gesamte Abschnitt 2 (,sonstige klinische Prifungen®) fur diese PMCF-Stu-

dien keine Anwendung findet.

Zu Artikel 1 - 88 25 Abs. 2 und 26 Abs. 1 MDG

Verfahren bei der Ethik-Kommission flir sonstige klinische Prifungen / Anzeigepflicht
einer sonstigen klinischen Prifung bei der zustdndigen Bundesoberbehérde

DIHK-Bewertung:

Wenn eine ,sonstige klinische Prifung“ auch eine ,klinischen Prifung, die mit CE-gekenn-
zeichneten Medizinprodukten im Rahmen der vom CE-Kennzeichen erfassten Zweckbestim-
mung durchgefuhrt wird“ beinhaltet, sollten die einzureichenden Dokumente angepasst wer-

den.

DIHK | Deutscher Industrie- und Handelskammertag e.V.
Besucheranschrift: Breite StraBe 29 | 10178 Berlin-Mitte | Postanschrift: DIHK | 11052 Berlin
Tel. 030-20308-0 | Fax 030-20308-1000 | Internet: www.dihk.de -6 -



Zu Artikel 1 - § 28 Abs. 1 MDG

Meldung und Bewertung schwerwiegender unerwinschter Ereignisse und Produkt-
mangeln in einer sonstigen klinischen Prifung

DIHK-Bewertung:

Wenn eine ,sonstige klinische Prifung® auch eine ,klinischen Prifung, die mit CE-gekenn-
zeichneten Medizinprodukten im Rahmen der vom CE-Kennzeichen erfassten Zweckbestim-
mung durchgefihrt wird“ beinhaltet, werden keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-

nisse gemeldet. Diese werden Uber das Produktreklamationswesen / Vigilanz bearbeitet.

Zu Artikel 1 - § 31 Abs. 1 MDG

Anforderungen an den Prifer und den Leiter einer klinischen Studie oder Leistungsstu-
die

DIHK-Bewertung:
Der Leiter der klinischen Prifung muss mindestens zwei Jahre Erfahrung in der klinischen
Prifung von Medizinprodukten haben. Unklar ist dabei, ob dies auch fir einen Leiter einer
PMCF-Studie gilt.

Zu Artikel 1 - 88 38, 45 MDG

Durchfuihrung der Vigilanzaufgaben, Verfahren zum Schutz vor Risiken

DIHK-Bewertung:
Aus Sicht des DIHK kdnnte die geplante Verlagerung von Aufgaben an die Bundesoberbehor-
den (BfArM und PEI), die bisher bei den Behdrden der 16 Bundeslander liegen, zu einer wei-

teren Engpasssituation — neben den Benannten Stellen — flihren.

Vor dem Hintergrund des gegenwaértigen Fachkraftemangels im Bereich der regulatorischen
Angelegenheiten zu Medizinprodukten kdnnte es schwierig werden, die erforderlichen Kapa-
zitaten innerhalb der gegebenen Frist aufzubauen. Unter dem Punkt ,E.3 Erfullungsaufwand
der Verwaltung® wird das BfArM zudem gar nicht erwahnt. Oberstes Ziel muss jedoch sein,
nicht nur bestehende Engpasse zur beseitigen, sondern auch neue zu vermeiden. Vor dem
Hintergrund, dass die Kompetenz der zustandigen (Lander)-Behorden fur die Markttiberwa-

chung nach Art. 93 - 95 MDR bestehen bleiben soll, muss Rechtssicherheit fur alle Akteure
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hergestellt sowie sichergestellt werden, dass der Aufwand fir alle Beteiligten méglichst gering
bleibt.

Zu Artikel 1 - 8 39 Abs. 3 MDG

Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung

DIHK-Bewertung:

Fur kleine und mittlere Unternehmen wie Sanitatshauser ist die praktische Umsetzung der
Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung mit groRen Herausforderungen verbunden. Da-
her sollte ergénzt werden, dass eine aktive Mitarbeit und Unterstitzung unter der Vorausset-
zung zu erfolgen hat, dass die Bundesoberhdrde hierzu aufgefordert hat.

Zu Artikel 1 - § 53 MDG
Deutsche Informations- und Datenbanksystem tber Medizinprodukte

DIHK-Bewertung:

Unklar ist, ob dies mit zusatzlichen Anforderungen fiir Hersteller verbunden ist oder ob die
Daten aus der EUDAMED gewonnen werden. Wiinschenswert ware eine gesetzliche Konkre-
tisierung hinsichtlich der Abgrenzung / Schnittstelle zwischen EUDAMED und dem neuen DIM-
DIS. Redundanzen sind zu vermeiden. Zudem wirde die offenbar vom Bundesministerium fur
Gesundheit geplante zeithahe Behordenfusion zwischen DIMDI und BfArM einen weiteren ge-

setzlichen Anpassungsbedarf erforderlich machen.

Zu Artikel 1 - 88 59 Abs. 1 Nr. 1 sowie 60 Nr. 8 lit. b MDG
Strafvorschriften

DIHK-Bewertung:

Die Strafvorschriftin 8§ 59 Abs. 1 Nr. 1 (,entgegen § 6 Nummer 1) ist mit Rechtsunsicherheiten
verbunden, insbesondere hinsichtlich der Auslegung des Begriffs ,begrindeter Verdacht®. Zu-
dem koénnte die Strafvorschrift in 8 60 Nr. 8 lit. b (,irrefGhrende Angaben in Artikel 7“) kdnnte
neben den Regelungen zur Heilmittelwerbung im Heilmittelwerbegesetz Anwendung finden.
Da die Irrefuhrungstatbestande jedoch inhaltlich nicht aneinander angeglichen sind, kdnnte es
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bei der parallelen Anwendung der Normen zu unterschiedlichen Ergebnissen bei der Beurtei-
lung der Strafbarkeit einer Handlung filhren. Um Rechtsunsicherheiten zu vermeiden, sollten

die Regelungen entsprechend angepasst werden.

Ansprechpartner im DIHK:
Dr. Philipp Wien

E-Mail: wien.philipp@dihk.de
Tel: 030 /20308 - 1116

Fax: 030 /20308 - 51116

Wer wir sind:

Unter dem Dach des Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) haben sich die 79
Industrie- und Handelskammern (IHKs) zusammengeschlossen. Unser gemeinsames Ziel:
Beste Bedingungen fir erfolgreiches Wirtschaften.

Auf Bundes- und Europaebene setzt sich der DIHK fir die Interessen der gesamten gewerbli-
chen Wirtschaft gegeniiber Politik, Verwaltung und Offentlichkeit ein.

Denn mehrere Millionen Unternehmen aus Handel, Industrie und Dienstleistung sind gesetzli-
che Mitglieder einer IHK - vom Kiosk-Besitzer bis zum Dax-Konzern. So sind DIHK und IHKs
eine Plattform fur die vielfaltigen Belange der Unternehmen. Diese biindeln wir in einem ver-
fassten Verfahren auf gesetzlicher Grundlage zu gemeinsamen Positionen der Wirtschaft und
tragen so zum wirtschaftspolitischen Meinungsbildungsprozess bei.
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