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Stellungnahme
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Sehr geehrte Frau Conze,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 28.10.2020 (124-40003-02/004) und fiir die Moglichkeit zur
Stellungnahme.

Der Gesetzentwurf beinhaltet Anpassungen und Erganzungen des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes (MPDG). Das MPDG wiederum dient der Durchfihrung und Erganzung
der Verordnung (EU) 2017/745 (8§ 1 MPDG) und ab 26.05.2022 der Verordnung (EU) 2017/746
(Artikel 21 Abs. 3 MPDG-Anderungsgesetz).

Laut ihrer Erwéagungsgrinde hat die Verordnung (EU) 2017/746 mit Blick auf die Beaufsichtigung
der Benannten Stellen die ,,Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit® zum Ziel
(Erwégungsgrund 4 Verordnung (EU) 2017/746). Der BDP teilt dieses Ziel und begriif3t insoweit
die Konkretisierung der Aufgaben der Benannten Stellen durch Kapitel 3 des MPDG. Der
Sachverhalt zu dem wir Stellung nehmen wollen ist die Umsetzung dieser EU-Verordnung durch
den Referentenentwurf. Nach unserer Auffassung fehlt der zentralen Durchfiihrungsbestimmung
der EU-Verordnungen noch die normative Fundierung am Versorgungsstandard, wie in 8 2 Abs.
1 Satz 3 SGB V kodifiziert. Um diese Lucke zu schlie3en, sollte die fir Benannte Stellen
zustandige Behdrde verpflichtet werden, Sorge zu tragen, dass das Verfahren (iber die Benannten
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Stellen die medizinische Versorgung nicht beeintrachtigt. Dies kdnnte unter Umsténden der Fall
sein, wenn die Zahl der Benannten Stellen flr ihre Aufgaben nicht ausreicht, die Umsetzung durch
die Benannten Stellen die Erwartungen in ihrer Qualitat nicht erfullt und aus diesen Grinden
Versorgungsengpasse auftreten, sei es temporar oder dauerhaft.

Wir empfehlen die folgende Anderung:
In Artikel 1 (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes) soll vor der Nummer 6 eine neue Nummer 6 wie folgt
eingefugt werden.

In § 22 wird folgender Absatz 1 eingefugt:
,»(1) Die fur Benannte Stellen zustdndige Behorde tragt Sorge, dass
das Verfahren (ber die Benannten Stellen die medizinische
Versorgung nicht beeintrachtigt. Sie ist befugt, fir die Dauer und den
Umfang dieser Beeintrdchtigung MalRnahmen zu ergreifen, auch
gegeniber den Benannten Stellen.

Mit freundlichen Grifien
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Prof. Dr. med. Karl-Friedrich Burrig Prof. Dr. med. Gustavo Baretton
Président Vorsitzender
Bundesverband Deutscher Pathologen e.V. Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e.V.
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Prof. Dr. med. Till Acker
Vorsitzender
Deutsche Gesellschaft fir Neuropathologie und Neuroanatomie e.V.
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