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Der Deutsche Pflegerat e.V. (DPR) vertritt als Dachverband der bedeutendsten Berufs-
verbande des deutschen Pflege- und Hebammenwesens die Positionen der Pflege-
organisationen und ist primarer Ansprechpartner fir die Politik. Der DPR bedankt sich fur die
Gelegenheit, Stellung zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit
(BMG) Dritte Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften zu nehmen.

Zunachst begruft der DPR, dass das BMG mit dem Referentenentwurf (RefE) die
Regelungen zum Medizinprodukterecht hinsichtlich der fortschreitenden Digitalisierung
anpasst und in der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetreibV) auf die erforderlichen
Anforderungen bei einer Verwendung von digitalen Medizinprodukten (Softwareupdates,
sichere Funktionen und Endgerate) anpasst.

Des Weiteren beflurwortet der DPR das Vorhaben, dass zur Anwendung von
Blutdruckmessgeraten mit Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Messung
kein Medizinproduktebuch mehr zu fihren ist. Dies tragt zu einer erheblichen Entlastung der
Leistungserbringer: innen bei, da damit auch die messtechnische Kontrolle (MTK) flr
risikoarme Medizinprodukte entfallen sollen. Es stellt einen erheblichen Abbau von
burokratischen Prozessen dar. Der DPR betont im Zusammenhang mit der geplanten
Entburokratisierung der medizinprodukterechtlichen Vorschriften, dass die Patienten-,
Bewohner bzw. Personensicherheit dabei grundsatzlich im Vordergrund stehen muss.

Zunachst weist der DPR daraufhin, dass die dritte Verordnung zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften den Aktionsplan fur ein ,diverseres, inklusives und
barrierefreies Gesundheitswesen®, das Barrierefreiheitsstarkungsgesetz und zuletzt auch die
EU-Richtlinie 2019/882 tangieren. Deshalb pladiert der DPR dafir, die personenzentrierte
Versorgung starker in dem hier vorliegenden RefE zu beriicksichtigen, um die Rahmen-
bedingungen zu schaffen, sodass Personen mit besonderen Beeintrachtigungen, wie z. B.
Sehbeeintrachtigungen, Medizinprodukte bzw. Produkte eigenstandig anwenden kdnnen
(ICN 2021, DBR 2023).

In diesem Zuge mdéchte der DPR das BMG beziglich des RefE zu einer genderneutralen

Sprache sensibilisieren. Die Verwendung von ,Benutzer®, ,Hersteller, ,Betreiber” oder
LAnwender® als Norm richten sich ausschlieRlich an mannliche Personen.
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Artikel 1 Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Zu Nummer 1

§ 1 Absatz 2 (Anwendungsbereich)

Der DPR begriiRt, dass der RefE eine Anpassung der Begrifflichkeiten vornimmt und statt
.Medizinprodukten mit dem Verweis auf die technologischen Entwicklungen im Bereich der
Digitalisierung in der MPBetreibV nur noch ausschlief3lich von ,Produkten” spricht.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe b

§ 2 Absatz 2 (Begriffsbestimmungen)

Der DPR beflrwortet, dass der RefE die Begrifflichkeit des Betreibers in verantwortliche
Person andert. Die Zuordnung der Verantwortlichkeit zu einer Person (natlrlich oder
juristisch) ist konkreter.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe c
§ 2 Absatz 3
Der DPR unterstreicht in diesem Abschnitt die eingangs vorgebrachte Sprachverwendung im
RefE. Des Weiteren verweist der DPR darauf, dass der Begriff ,Patient nicht in allen
Versorgungssettings verwendet wird und sich Personen mit Beeintrachtigungen selbst nicht
ausschliel3lich als Patient:innen begreifen. Im Sinne einer personenzentrierten Haltung ist
aus Sicht des DPR von diesem Begriff Abstand zunehmen, da sie nur eine verengte
Sichtweise auf betroffene Menschen und ihre individuelle und komplexe Situation vermittelt.
Anderungsvorschlag:
Anwender Benutzer: in ist, wer ein Produkt im Anwendungsbereich dieser
Verordnung am—Patienten an einer Person mit Unterstiitzungsbedarf
einsetzt.”

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe d

§ 2 Absatz 4

Der DPR weist daraufhin, dass nicht nur medizinisches und pflegerisches Personal

Medizinprodukte anwendet.

Anderungsvorschlag:
»,Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede Einrichtung,
Stelle oder Institution, einschliellich Rehabilitations- und
Pflegeeinrichtungen, in  der Medizinprodukte  Produkte  durch
medizinisehes—Peorsonal—Personen—der—PHegeberate  Personen der
Gesundheitsfachberufe oder sonstige dazu befugte Personen
berutsméllig-betrieben oder angewendet werden.*

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe b

§ 3 Absatz 1

Der DPR begruft ausdricklich die genderneutrale Sprachanwendung im § 3 des RefE.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe c

§ 3 Absatz 2

Mit Verweis auf die Ausflhrungen unter Nummer 2, Buchstabe 2, § 2 Absatz 3 ist die
Begriffsverwendung von ,Patienten“ bei der Anwendung von Produkten in der hauslichen
Umgebung ebenfalls irrefiihrend. Viele Personen mit Beeintrachtigung sind Expert:innen in
eigener Sache und managen ihre jeweiligen Beeintrachtigungen eigenstandig und
selbstbestimmt, sodass es einer anderen Begriffsverwendung bedarf.
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Anderungsvorschlag:

,Die Pflichten der verantwortlichen Person hat auch wahrzunehmen, wer
Patienten Personen mit Beeintrdchtigungen mit Produkten zur
Anwendung durch sich selbst oder durch Andere in der héuslichen
Umgebung oder im sonstigen privaten Umfeld aufgrund einer gesetzlichen
oder vertraglichen Verpflichtung versorgt. [...] Die Sétze 1 bis 3 gelten
auch, wenn Produkte, die nach Satz 1 (iberlassen oder nach Satz 2
bereitgestellt wurden, vom Patienten Personen mit Beeintrdchtigungen
in eine Gesundheitseinrichtung mitgenommen und dort von ihm oder im
Rahmen einer vereinzelten Hilfestellung durch den Benutzer betrieben und
angewendet werden.”

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe ¢

§ 4 Absatz 2 und 3

Im Zuge der Digitalisierung und dem Aufbau von Digitalkompetenzen bei Benutzer: innen
beflrwortet der DPR die Ausweitung der Einweisungspflichten bei der Installation von
Softwareaktualisierungen mit wesentlichen Anderungen in der Handhabung.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe h

§ 4 Absatz 8

Der DPR begriRt den Passus zum Anwenden von vernetzten Produkten. Der zunehmende
Einsatz in der Gesundheitsversorgung setzt eine Interkonnektivitat voraus, dabei missen IT-
Sicherheitsliicken geschlossen werden, um die Informationssicherheit zu gewahrleisten.

Zu Nummer 7

§7

Hier hatte sich der DPR im RefE Neuregelungen zu barrierefreien und nachhaltigen
Aspekten zu Produkten gewlinscht. Gerade die barrierefreie Nutzung von Produkten hat das
Potential, das Personen mit besonderen Beeintrachtigungen die eigenstandige Anwendung
von Produkten erméglicht.

Auch der Nachhaltigkeitsaspekt von Produkten wird bei immer knapper werdenden
Ressourcen, wie Energie, Rohstoffen und Personal, zukinftig noch an Bedeutung
zunehmen. Hier kénnte der RefE erste Weichen stellen.

Zu Nummer 8
§ 8 Absatz 2 Satz 1
Der DPR merkt an, dass mit den Anderungen der Begrifflichkeit von ,Medizinprodukt‘ zu
»Produkt® die Benennung des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
nicht mehr stimmig wirkt. Der DPR regt eine rechtliche Klarstellung der Zustandigkeiten des
BfArM an.
Anderungsvorschlag:

,Eine ordnungsgemaéale Aufbereitung nach Absatz 1 Satz 1 wird vermutet,

wenn  die geme/nsame Empfehlung der Kemnw’ss,ten—fur

des-BandesmsytepteS—ﬁulLAﬁznemw#el—und—Medlzmpredukte zustandlgen

Institutionen zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von MedizinpProdukten Produkten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.”

Zu Nummer 9

§ 8a

Der DPR befirwortet, dass mit der Einfihrung § 8a die Aufbereitung und Weiterverwendung
von Einmalprodukten im Sinne der EU-Verordnung 2017/745 ermoglicht wird. Es schont
Rohstoffverbrauch und die Umwelt. Gleichzeitig muss der Rohstoffkonsum im deutschen
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Gesundheitswesen, der seit den 1990er Jahren um mehr als 80 % zu genommen hat,
erheblich reduziert werden (UBA 2021). Hier wirde sich der DPR mutigere MalRnahmen vom
BMG wiinschen.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe b

§ 14 Absatz 2

Der DPR weist nochmals daraufhin, dass die Begrifflichkeit ,Patienten® irrefihrend ist und

nicht immer in die Lebenswelt von Personen mit Beeintrachtigungen und zu deren

Selbstverstandnis passt.

Anderungsvorschlag:
»(2) Absatz 1 gilt nicht fir Messgerdte zur nichtinvasiven
Blutdruckmessung, die der Hersteller fir die Anwendung durch Laien
vorsieht und die aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch
einen Dritten einrem—Patienten einer Person mit Beeintrachtigungen
bereitgestellt werden.“

Zu Nummer 17

§16

Der DPR begrifdt die besonderen Einweisungspflichten fir verantwortliche Personen und
Benutzer: innen bei der Anwendung von Produkten in Form einer Software der Klasse Ilb
und lll, da diese ein hohes Risikopotential darstellen und eine Fehlfunktion zu irreversiblen
Personenschaden fuhren konnten.

Abschlieend stellt der DPR fest, dass der RefE keinen gesetzlichen Rahmen vorgibt, um
die Akteur: innen bei einer vermehrten Anwendung von digitalen Produkten auf die Stérung
der kritischen Infrastruktur der Extremwetterlagen, wie die Telekommunikation, die
Funknetze oder die Stromversorgung vorzubereiten (SVR 2023, Ewers & Kohler 2023).
Neben der Einweisung in das Produkt muss auch die stérungsfreie Funktionsfahigkeit der
angewendeten Produkte in Not- und Krisensituationen lokaler und nationaler Tragweite
mitbetrachtet werden. Gleichzeitig weist der DPR daraufthin, dass die Befugnisse in den
Richtlinien zur Empfehlung von Hilfsmittel und Pflegehilfsmitteln durch Pflegefachpersonen
nach § 40 Absatz 6 Satz 6 SGB XI sehr eingeschrankt sind. Hier sieht der DPR einen
dringenden Handlungsbedarf. Die Verordnungsbefugnisse fir Pflegefachpersonen muissen
auf alle pflegerelevanten Produkte ausgeweitet werden, um hoch bulrokratische und nicht
refinanzierte Verordnungsprozesse abzubauen, die gerade in Krisensituationen die
Sicherstellung des Versorgungsauftrages erheblich erschweren.

Darlber hinaus fehlt im RefE Regelungen zur Anwendung von barrierefreien Produkten, zu
denen der §6 Barrierefreiheitsstarkungsgesetz verpflichtet. Hier hat das BMG die
Gelegenheit verpasst, erste Weichen fir ein diverses, inklusiveres und barrierefreies
Gesundheitswesen zu stellen.

Berlin, 1. Dezember 2023

Deutscher Pflegerat e.V. — DPR
Alt- Moabit 91

10559 Berlin

Tel.: + 49 30/ 398 77 303

Fax: + 49 30/398 77 304

E-Mail: info@deutscher-pflegerat.de
www.deutscher-pflegerat.de
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