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Die Bundeszahndarztekammer méchte sich zum Artikel 1 des Verordnungsentwurfes ,,Anderung
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung* wie folgt GuBern.

Die mit dem Ziel einer Klarstellung vorgenommenen Anderungen der Begriffsbestimmungen
verfehlen unseres Erachtens inren Zweck, da sie vielmehr die Norm weiter verkomplizieren und zu
Verstdndnisproblemen bei den Anwendern fGhren werden. Deshalb sollte zu den seit Jahren
eingefUhrten Begriffsoestimmungen zurickgekehrt werden.

Die Bundeszahndrztekammer begriBt die Aufhebung des Absatzes 1 des § 4 als MaBnahme zur
Verhinderung méglicher Versorgungslicken z.B. bei der Behandlung seltener Erkrankungen oder
von Kindern.

Der neugefasste Absatz 2 § 5 des Referentenentwurfs verldsst die urspringliche Intention des
alternativen Nachweises der Erfullung der besonderen Anforderungen nach Absatz 1 vollends.
Vielmehr werden eine Anzeige der Tatigkeit, die Prufung der Quallifikation durch die Behérden
und ein &ffentlichen Registers fur Tatigkeiten nach Absatz TeingefGhrt. Wahrend es sich dabei im
Gesetzestext noch um eine Kannbestimmung handelt, wird in der Begrindung wie folgt
ausgefuhrt: ,Personen, Einrichtungen und Unternehmen, die beabsichtigen eine der in Absatz 2
genannten Tatigkeiten durchzufihren, haben sich gegenUtber der zustndigen Behodrde
anzuzeigen." Dies kommt einer Verpflichtung zur Anzeige gleich. Damit wdren alle Personen die
Tatigkeiten wie die Aufbereitung oder Instandhaltung von Medizinprodukten sowie die
Validierung von Aufbereitungsprozessen durchfUhren, verpflichtet, die Aufnahme der Tatigkeit
anzuzeigen und sich in ein Register einfragen zu lassen. Von datenschutzrechtlichen Bedenken
abgesehen, wird durch diese Regelung ein immenser zusatzlichen burokratischen Aufwand for
zehntausende Meldungen, deren Erfassung und die Pflege eines Registers entstehen, der nicht
dazu beitragt, die Patientensicherheit zu verbessern.

Da im Gegensatz zur Ausweitung der Burokratie der Nutzen dieses Absatzes nicht erkennbar ist,
muss er U.E. ersatzlos gestrichen werden.

Die im § 16 beschriebenen MaBnahmen zur Verbesserung der Cybersicherheit sind grundsatzlich
zu begrtBen. Da auf dem Gebiet der Zahnmedizin Softwarelésungen wie z.B. fur die
Dokumentation der Aufbereitung von Medizinprodukten oder fUr die Rontgendiagnostik, ohne
die entsprechenden Kriterien des Anhangs VIl 6.3. Regel 11 der Verordnung (EU) 2017/745 zu
erfUllen, in die Klasse llb eingeordnet sind, ist u.E. zur Vermeidung von BUrokratie eine
risikobezogene Konkretisierung des Absatzes 3 geboten.

Wir schlagen deshalb vor, § 16 Absatz 3 Satz 1 wie folgt zu formulieren.

,Die verantwortliche Person hat fir Produkte in Form einer Software der Klasse llb und lll, die z.B.
Uber Vernetzungen AngriffsfiGche far ungewollte Zugriffe bieten, eine angemessene [T-
Sicherheitsiberprifung nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufGhren
oder durchfUhren zu lassen, die dazu geeignet ist, Risiken und LeistungsbeeintrGchtigungen
frihzeitig zu erkennen und soweit wie mdéglich zu verringern.*

FUr einen weiteren Austausch stehen wir gerne zur Verfugung.

Bundeszahndrztekammer, Berlin 01. Dezember 2023

FUr RUckfragen: praxisfuhrung@bzaek.de
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