DEUTSCHE GESELLSCHAFT__FUR
THORAX-, HERZ- UND GEFASSCHIRURGIE e.V.

DGTHG e Langenbeck-Virchow-Haus e Luisenstraf3e 58/59 e 10117 Berlin

An das

Bundesministerium ftir Gesundheit
z.Hd.

Frau MRin Susanne Conze
Leiterin des Referates 124
Rochusstr. 1 Der Vorstand
53107 Bonn

Geschéftsstelle:
Langenbeck-Virchow-Haus
Luisenstraf3e 58/59

10117 Berlin

Tel.: +49 (0) 30 28004 370
Fax: +49 (0) 30 28004 379
sekretariat@dgthg.de
www.dgthg.de

Tel.: +49 (0) 261 281-3701
Fax: +49 (0) 261 281-3702

nur per E-Mail an 124@bmg.bund.de 11.11.2020

Betr.: Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze (MPDG-Anderungsgesetz)
Hier: Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefal3-

chirurgie (DGTHG)

Bezug: 1. E-Mail 224@bmg.bund.de vom 28.10.2020
2. Stellungnahme der DGTHG zum MPAnpG-EU vom 18.09.2019
3. Stellungnahme der AWMF zum MPAnpG-EU vom 06.01.2020
4. Stellungnahme der DGTHG zum Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 (MPEUANpV) vom 16.03.2020
5. Stellungnahme der AWMF und von Mitgliedsfachgesellschaften zum Entwurf ei-
ner Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU)
2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (MPEUANpV) vom 15.04.2020

Sehr geehrte Frau Conze,

zunachst mochten wir uns im Namen der DGTHG bedanken, dass unsere Fachgesellschaft
zu dem o0.g. Referentenentwurf Stellung beziehen kann.

Unsere schriftliche Stellungnahme tbersenden wir als Anlage

Mit freundlichen GrifRen

/ /4 . e S, e et
Prof. Dr. Andreas Markewitz Dr. Andreas Beckmann
Sekretar Geschéftsfiihrer

Bankverbindung: Landesbank Baden-Wiirttemberg e Ko: 223 58 80  BLZ 600 501 01
IBAN-Nr.: DE23 6005 0101 0002 2358 80 e BIC/SWIFT: SOLA DE ST



Stellungnahme der DGTHG zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Medizinprodukterecht-Durchfuhrungsgesetzes und weiterer Gesetze (MPDG-
Anderungsgesetz)

Der Gesetzentwurf beinhaltet Anpassungen im Medizinprodukte-Anpassungsgesetz-EU
(MPANpG-EU) vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960), die infolge der Verschiebung des Gel-
tungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 notwendig sind.

Vorab wirden wir gerne auf einen Punkt hinweisen: Die DGTHG hat bereits in ihrer ersten
diesbezuglichen Stellungnahme vom 18.09.2019 in 4 Punkten eine Verbesserung des im
Entwurf des MPANpG-EU im Artikel 1 enthaltenen MPDG (seinerzeit noch als MDG bezeich-
net) fir moglich gehalten und dementsprechende Vorschlage unterbreitet.

Die AWMF hat in lhrer Stellungnahme vom 06.01.2020 zu einer deutlich Gberarbeiteten, ins-
besondere erweiterten Version des Entwurfs des MPAnpG-EU auf 7 Punkte hingewiesen,
von deren erneuten Bearbeitung das Gesetz profitieren konnte.

Das hier in Rede stehende Gesetz ist inzwischen im Bundesgesetzblatt verdffentlich worden,
ohne dass die seinerzeitigen Vorschlage erkennbar bearbeitet worden waren, so dass die
Erwartungen an ein Stellungnahmeverfahren nicht erfillt wurden.

Fur einen kurzen diesbeziiglichen Kommentar waren wir lhnen dankbar.

An den nunmehr am 28.10.2020 vorgelegten Anderungen gibt es inhaltlich aus Sicht der
DGTHG Erganzungsbedarf beim zusatzlich eingefligten Absatz 6 des § 72 — Zusammenar-
beit und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Risikobewertung.

Umgang mit Produkten, die Eigentum des Patienten sind (8§ 72, neu eingefligter Abs.6)

Im neu eingefligten Absatz 6 des §72 MPDG (Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im
Rahmen der Risikobewertung) wird das Vorgehen beim Umgang mit Produkten, die Eigen-
tum des Patienten sind, in 2 Punkten detaillierter beschrieben.

1. Zum einen geht es dabei um die Aufklarung und Einwilligung des Patienten, bzw.
seines gesetzlichen oder rechtsgeschaftlichen Vertreters in die Ubergabe des explan-
tierten Produkts an den Hersteller bzw. die Bundesoberbehdrde fir Untersuchungs-
zwecke.

2. Zum anderen wird festgehalten, dass vor unvermeidbaren zerstérenden Untersu-
chungen die Hersteller, die zustandige Bundesoberbehtrde oder die von ihr beauf-
tragten Sachverstandigen eine Fotodokumentation des zu untersuchenden Produktes
erstellen und diese Fotodokumentation sowie eine Kopie des Untersuchungsberichts
dem betroffenen Patienten oder seinem gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Ver-
treter auf Nachfrage auszuhandigen sind.

Text und Inhalt sind identisch mit 87 Abs.6 der bislang nur als Referentenentwurf vorliegen-
den Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung — MPEUANpV.

Wie schon bei den Stellungnahmen zu dieser Verordnung hatten die AWMF und die DGTHG
darauf hingewiesen, dass die Punkte inhaltlich nachvollziehbar sind, die diesbeziiglichen
Ausfihrungen im Gesetzestext aber weiterhin nicht hinreichend geeignet sind, die beabsich-
tigte Verbesserung der Patienten- und Produktesicherheit sowie der Transparenz des Pro-
zesses herbeizufihren. Dies hdngt v.a. mit den folgenden Punkten zusammen:

Sitz: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 31793 B

Vertretungsberechtigte Vorstandsmitglieder: Besonderer Vertreter nach § 30 BGB:
Prof. Dr. Jan Gummert (Président) | Prof. Dr. Andreas Markewitz (Sekretar) GeschaftsfOhrer: Dr. Andreas Beckmann



1. Wie wird entschieden, wem das Medizinprodukt tGbergeben wird?

Wer verbirgt sich hinter den ,beauftragten Sachverstandigen*?

3. Wie wird sichergestellt, dass die Untersuchung eines Medizinprodukts, dessen Er-
gebnisse moglicherweise einen Behdrdeneingriff und / oder eine rechtliche Ausei-
nandersetzung zur Folge haben, mit der ntigen Objektivitdt und Expertise durchge-
fuhrt wird?

N

Der Hinweis, dass das Produkt auch an den Hersteller Ubergeben werden kann, lasst es an-
geraten erscheinen, den Gesetzestext dahingehend zu ergénzen, dass die Untersuchung
eines Medizinprodukts, bei dem Zweifel an seiner korrekten Funktionsweise bestehen, von
einem unabhangigen Sachverstandigen mit gemal européischem Recht zu definierender
Expertise durchgefihrt wird.

Sitz: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 31793 B
Vertretungsberechtigte Vorstandsmitglieder: Besonderer Vertreter nach § 30 BGB:
Prof. Dr. Jan Gummert (Président) | Prof. Dr. Andreas Markewitz (Sekretar) GeschaftsfOhrer: Dr. Andreas Beckmann



