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Stellungnahme zum Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des
el Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die
Verordnung (EU) 2017/746

Sehr geehrte Damen und Herren,
sehr geehrte Frau Conze,

der Entwurf zur MPBetreibV, den Sie unter anderem Uber die Deutsche
Krankenhausgesellschaft an unsere Kunden versendet haben, wurde an uns
weitergeleitet. Unsere Kunden haben uns geveten, lhnen eine Stellungnahme
zum Entwurf zu Uibermittein, die die Meinung von Krankenhausbetreibern und
Anwendern widerspiegelt.

Bei Fragen oder Anmerkungen kdnnen Sie sich gerne an mich wenden.
Mit freundlichen GriiRen
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Anlage 1.
Stellungnahme zum Entwurf der Verordnung zur Anpassung des
Medizinprodukterechts

1. zu § 4 MPBetreibV (Allgemeine Anforderungen), urspriinglich § 14

MPBetreibV Abs. 7 Nr. 2 (Messtechnische Kontrolien)

Beabsichtigte Neuregelung:

Kennzeichnung von gepriiften Geréten: Vereinheitlichung und zuséatzliche
Forderung nach Kennzeichnung fiir Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)
und Inspektionen

Stellungnahme:

Seitens der Medizintechnik, welche i.d.R. flir die Terminverfolgung und -
Einhaltung zusténdig ist, wird grundsétzlich ein digitales System {iber eine
CAFM-Software eingesetzt. Die Kennzeichnung von Geriten
(,Prufaufkleber”), in der MPBetreibV aktuell nur fiir Messtechnische Kontrollen
(MTK) gefordert, verfolgt das Ziel, fir Anwender den Priifstatus eines Gerétes
erkennbar zu gestalten. Somit stellt die Kennzeichnung eine anwenderseitige
Sicherheitsmalinahme dar, falls die Terminverfolgung der Medizintechnik im
Einzelfall mangelhaft sein sollte. Anwender kénnen im Rahmen der
Funktionspriifungen in der Regel nicht unterscheiden, ob es sich um eine
Sicherheits-, Messtechnische Kontrolle oder Inspektion handelt und es ist
schlussendlich irrelevant, da — unabhéngig von der Priifungsart (STK, MTK,
Inspektion) — Geréte mit tiberschrittenem Priifdatum nicht mehr eingesetzt
werden sollten. Durch die Erweiterung auf STK und Inspektionstermine wére
die Gefahrdung des Einsatzes nicht geprifter Geréte doppelt, tiber die
Medizintechnik sowie die beschriebene Sicherheitsmafnahme, erfilllt.

Anderungsvorschlag:

§ 4 MPBetreibV wird um einen Absatz 3 ergénzt: ,Das Medizinprodukt muss
nach erfolgreicher Inspektion, STK, MTK mit einem Zeichen gekennzeichnet
werden. Aus dem Zeichen muss die Filligkeit der ndchsten Kontrolle/Priifung
hervorgehen, sowie die Behdrde und Person eindeutig und riickverfolgbar
ermittelt werden kénnen.“

§ 14 Abs. 7 Nr. 2 MPBetreibV kann gestrichen werden.

. zu § 7 MPBetreibV Abs. 1 Satz 2 (Instandhaltung)

Beabsichtigte Neuregelung:
Erganzung der Beriicksichtigung betrieblicher Gefahrdungen bei der
Instandhaltung

Stellungnahme:

Landesbehérden legen die Instandhaltung an Medizinprodukten
widerspriichlich als auch unterschiedlich in Bezug auf die inhaltlichen
Umfénge in der Durchfiihrung der Instandhaltung aus. Teilweise wird ein
Fokus auf eine vollumféngliche Umsetzung der Herstellervorgaben/-
empfehlungen seitens der Landesbehorden gefordert. Die Instandhaltung ist
dabei einerseits weniger auf die betrieblichen Gefdhrdungen ausgerichtet und
flhrt zu einem gréReren organisatorischem Aufwand, dem keine héhere
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Erflllung der Schutzziele der MPBetreibV gegen iberstehen. Andererseits
werden somit ggfs. keine besonderen betrieblichen Gefahrdungen, welche
vom Hersteller nicht beriicksichtigt wurden, nicht beachtet.

Dariber hinaus steht die aktuelle Formulierung im Widerspruch zu weiteren
Verordnungen, wie z.B. der BetrSichV. Diese Regelungen fordern zur
Durchfiihrung von Geféhrdungsbeurteilungen sowie Ermittlung passender
Schutz- und Instandhaltungsmafnahmen auf.

Anderungsvorschlag:

»Die InstandhaltungsmaRnahmen sind unter Beriicksichtigung der
betrieblichen Gefédhrdungen und der Angaben des Herstellers durchzufiihren.
Hierfur hat der Hersteller Empfehlungen zu inhaltlichem Umfang, Art und
Haufigkeit dem Medizinprodukt beizufiigen.*

. zu § 13 MPBetreibV Abs. 2 Nr. 1 (Bestandsverzeichnis):

Beabsichtigte Neuregelung:
UDI-Dokumentation im Bestandsverzeichnis fiir Produkte, welche nach der
MDR bzw. IVDR in Verkehr gebracht wurden

Stellungnahme:

Im Zuge der Registrierung von Medizinprodukten in der EUDAMED in
Verbindung mit der Vergabe einer UDI, ist es sinnvoll auch (iber die in der
MDR geforderte Risikoklasse IIl hinaus fiir weitere Medizinprodukte die UDI-
Dokumentation fiir aktive, nicht implantierbare Medizinprodukte in der
MPBetreibV zu fordern.

Dies lasst die MDR explizit vor und wird seitens der EU gewiinscht. Siehe
dazu Artikel 27 Abs. 9 MDR: ,[...] Bei Produkten, die keine implantierbaren
Produkte der Klasse |ll sind, wirken die Mitgliedstaaten darauf hin und kdnnen
vorschreiben, dass die Gesundheitseinrichtungen die UDI der Produkte, die
sie bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.”

Bei der Bekanntgabe von SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld gemaf
Artikel 88 MDR ist die Angabe der UDI durch den Hersteller verpflichtend
[Artikel 89 Nr. 8 MDR].

Der Mehrwert fir Betreiber ergibt sich aus der einfacheren Erkennbarkeit von
betroffenen Geréten, da die UDI auch auf dem Informationsschreiben der
Hersteller angegeben sein wird. Ggf. kénnen zukiinftige elektronische
Abgleiche liber Webservice-Schnittstellen im Abgleich zu Geratebesténden
automatisierte Sicherheitswarnungen zu betreffenden Geréten in den CAFM-
Systemen der Betreiber unterstiitzen.

Anderungsvorschlag:

»a. Flr Medizinprodukte, die nach 93/42/EWG und 98/78/EG in Verkehr
gebracht wurden: Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die
Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinproduktes,

b. Fiir Medizinproduktem die nach (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 in
Verkehr gebracht wurden: Bezeichnung, Art und Typ, UDI, Anschaffungsjahr

des Medizinproduktes,“
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