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Stellungnahme VANGUARD AG
Anhdrungsverfahren BMG Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUAnpV)
hier: Regelungen zur Aufbereitung von Einmalprodukten nach MPBetreibV

Sehr geehrte Frau Conze,

anbei unsere Stellungnahme im Anhorungsverfahren zur Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung.
Die VANGUARD AG ist der filhrende europaische Aufbereiter von Einmalprodukten.

Die Stellungnahme der VANGUARD AG betrifft § 8 MPBetreibV-E (Art. 6 der MPEUAnpV)} und Art. 10 der
MPEUAnpY. Die VANGUARD AG mdchte zu drei Punkten der MPEUAnpY, betreffend die Aufbereitung von
Einmalprodukten, Stellung nehmen.

§ 8 Abs. 4 MPBetreibV sollte wie folgt gefasst werden:

+Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8
der Verordnung (EU) 2017/745 ist nur zuldssig unter Beachtung

1. der Vorgaben des Artikels 17 der Verordnung (EU) 2017/745,

2-dernach-Arbke 7 Absate & dar Vargrdaung{RLH2047 /745 factaelegton Spaifikatiopen-und

2 2. der Empfehlung nach Absatz 2.
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Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8
der Verordnung (EUY 2017/745 nach Absatz 5 ist des Weiteren nur zuldssig unter Beachtung der
nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 festgeleaten Spezifikationen.

Widersprechen die Vorgaben nach Satz 1 Nummer 2 2 den Vorgaben nach Satz 1 Nummers 1 und
Satz 2, gehen die Yorgaben nach Satz 1 Nummern 1 und 2 insoweit vor."

Beqrii ,

Nach dem Wortlaut des § 8 Abs. 4 MPBetreibV gilt die Vorschrift generell fiir jegliche Aufbereitung und
Weiterverwendung von Einmalprodukten, unabhingig davon, ob diese nach Art. 17 Abs. 2 der MDR (sog.
CE-Aufbereitung mit kompletten Herstellerpflichten) oder nach nationalen Sonderregelungen auf Grundlage
des Art. 17 Abs. 3 und 4 der MDR erfolgt. Eine Unterscheidung ist dem Wortlaut nicht zu entnehmen.

Als Folge dessen gilt die Voraussetzung der Beachtung ,der nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/745 festgelegten Spezifikationen" (GS, § 8 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 MPBetreibV) auch fir die sog. CE-
Aufbereitung mit kompletten Herstellerpflichten (Art, 17 Abs. 2 der MDR).

Das ist vom europdischen Normgeber so nicht gewollt.

Aus dem 38. Erwagungsgrund der MDR geht hervor, dass Regelfall die Aufbereitung von Einmalprodukten
nach Art. 17 Abs. 2 der MDR sein soll, wobei der Aufbereiter als Hersteller des aufbereiteten Produkts gilt,
und allen Herstellerpflichten der MDR unterworfen sein soll.

Die Mitgliedstaaten kénnen nach dem 38, Erwagungsgrund der MDR unter bestimmiten Voraussetzungen
nationale Sonderregelungen fiir die Aufbereitung und Wiederverwendung von Einmalprodukten in bzw. fir
Gesundheitseinrichtungen erlassen, wobei dabei nicht alle Herstellerpflichten der MDR gelten missen. Eine
dieser Voraussetzungen ist, dass die Aufbereitung gemal den GS im Sinne des Art. 17 Abs. 3 Satz 1 Buch-
stabe b) der MDR durchgefiihrt wird. !

Die entsprechenden Normbefehle finden sich in Art, 17 der MDOR.

Die Voraussetzung der ,Aufbereitung gemal den GS" bei nationalen Sonderregelungen soll ausgleichen,
dass bei dieser Art der Aufbereitung nicht alle Herstellerpflichten der MDR gelten. Ein solcher Ausgleich ist
bei der Aufbereitung nach Art. 17 Abs. 2 der MDR aber gerade nicht notwendig, da in diesem Falle ja alle
Herstellerpflichten der MDR gelten.

Die Geltung der GS auch fiir die Aufbereitung nach Art. 17 Abs. 2 der MDR wiirde der oben dargestellten,
im 38. Erwagungsgrund der MDR beschriebenen und in Art. 17 der MDR verankerten Systematik der Nor-
men zur Aufbereitung von Einmalprodukten widersprechen.

Sie ware dariiber hinaus eine unzulassige und unnétige Doppelbelastung fiir Unternehmen, die gemat Art.
17 Abs. 2 der MDR Einmalprodukte aufbereiten,



Durch die Bindung der Zertifizierungspflicht in Art. 17 Abs. 5 der MDR an die G5 kinnte fir die CE-Aufbe-
reitung unter Umsténden sogar eine doppelte Zertifizierungspflicht entstehen: 1. die Zertifizierungspflicht
nach Art. 17 Abs. 2 in Verbindung mit Art. 52 und Art. 56 der MDR sowie 2. die Zertifizierungspflicht nach
Art. 17 Abs. 5 der MDR. Auch das kann vom europaischen Normgeber nicht gewollt sein.

Zur Klarstellung des Gewollten schiagt die VANGUARD AG wvor, § 8 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 MPBetreibV zu
streichen.

Die Geltung der GS konnte im Rahmen der nationalen Sonderregelung zur Aufbereitung und Weiterver-
wendung von Einmalprodukten als neuer Satz 2 in § 8 Abs. 4 MPBetreibV angeordnet werden. Notwendig
ist dies jedoch nicht, da dieser Normbefehl bereits in der MDR enthalten ist (Art. 17 Abs. 3 Satz 1 Buchstabe
b) der MDR).

Die weiteren Vorschlage sind Folgeanderungen.

MPBetreibh/:

§ 8 Abs. 5 MPBetreibV sollte aus Sicht der VANGUARD AG erganzt werden um:

LBetriebe oder Einrichtungen, die bereits vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 Ein-
malprodukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verardnung (EU) 2017/745 auf Grundlage einer
Fertifizierung_nach § 8 Absatz 3 Satz 1 aufbereitet haben, diirfen die von dieser Zerdifizierung
umfassten Produkte bis zum 25. Mai 2021 weiter nach dieser Verordnung in der Fassung vor dem

ist zulassig.”

Alternativ konnte dazu eine gleichlautende eigene Ubergangsregelung, z. B. in § 18 MPBetreibV, geschaffen
werden.

Begriindung:

Eine Ubergangsregelung fiir die nationalen Vorschriften zur Aufbereitung und Weiterverwendung von Ein-
malprodukten ist unerlasslich, da die Umstellung der Aufbereitungsprozesse auf die G5 und die entspre-
chende Zertifizierung der Einhaltung der GS durch eine Benannte Stelle in dem zur Verfigung stehenden
Zejtrahmen unmdglich sind.

Die von der Europaischen Kommission zu verabschiedenden GS wurden bislang nech nicht im Amtsblatt
verdffentlicht. Somit sind derzeit die Vargaben der G5 rechtlich unsicher. Trotz aller vorsorglichen Vorbe-
reitungsmafnahmen des Aufbereitungsunternehmens ist es naheliegend, dass die Umstellung auf die G5
in der Kirze der zur Verfigung stehende Zeit faktisch nicht moglich ist.



In keinem Fall kann jedoch die nach Art. 17 Abs. 5 der MDR vorgeschriebene Zertifizierung der Einhaltung
der GS bis zum Geltungsbeginn der MDR. erfolgen.

Fiir die Zertifizierung der Einhaltung der GS existieren noch keinerlei Verfahrensvorschriften. Die Benannten
Stellen miissten sog. Erstaudits durchfiihren, was bereits die Zeit bis zur eigentlichen Antragspriifung er-
heblich verlangert., Auch ist davon auszugehen, dass bei neuartigen Zertifizierungsverfahren die Verfah-
rensdauer durch zahlreiche Riickfragen verlangert wird. Bevor ein Vor-Ort-Audit durchgefiihrt werden kann,
missen QM-Dokumentation und technische Dokumentation gepriift und abgeschlossen werden. Dariber
hinaus besteht die allseits bekannte Verknappung der Ressourcen der Benannten Stellen und die derzeit
aufgrund der Corona-Krise eingeschrankte Reisetatigkeit.

Insgesamt kann davon ausgegangen werden, dass fiir eine Zertifizierung nach Art. 17 Abs. 5 der MDR
mindestens zwdlf Monate zu veranschlagen sind.

Die Erfiillung der Vorgaben, insbesondere zur Zertifizierungspflicht nach Art. 17 Abs. 5 der MDR, ist mithin
zum Geltungsbeginn der MDR unméglich. Der Gesetzgeber darf jedoch vom Normunterworfenen nichts
verlangen, was zu erflllen ihm unmdglich ist.

AuBerdem verlangt das Rechtsstaatsprinzip, dass bei grundlegenden Anderungen der Voraussetzungen fir
unternehmerische Tatigkeiten entsprechende Ubergangsregelungen gewahrt werden.

SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, dass die Anderungen der MPBetreibV ohne Ubergangsregelungen zu
einer Unterbrechung der Versorgung der Gesundheitseinrichtungen mit aufbereiteten Einmalprodukten fih-
ren wiirde, was unter dem Gesichtspunkt der Patientenversorgung und Patientensicherheit nicht hinnehm-

bar ist.

3.

Stellungnahme zum Inkrafttreten der Anderungen der MPBetreibV:

In Art. 10 der MPEUANpV sollte geregelt werden, dass Artikel 6 (MPBetreibV) am 26. Mai 2020 und nicht
am Tag nach der Verkiindung in Kraft tritt.

Falls Art. 6 der MPEUAnpY vor dem 25. Mai 2020 im Bundesgesetzblatt verkiindet wiirde, wiirden die
Anderungen der MPBetreibV bereits vor Geltungsbeginn der MDR in Kraft treten.

Dies wiirde zu widerspriichlichen Gesetzesbefehlen fithren, da die Vorschriften der MDR grundsatzlich nicht
vor dem 26. Mai 2020 anwendbar sind.



Sollte hingegen Art. 6 der MPEUANpY nach dem 25. Mai 2020 im Bundesgesetzblatt verkiindet werden,
ware zumindest die Zuldssigkeit der Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten rickwir-
kend zu rechtfertigen.

Wir bedanken uns sehr, fir die Gelegenheit zu dieser fiir unsere Industrie sehr wichtigen Regulierung
Stellung nehmen zu dirfen.

Mit freundlichen Grifen

[T

Marcus Bracklo
Varstand
Vanguard AG



