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Bericht aus der Untergruppe 7 (UG 7) an den
Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der MDR und IVDR (NAKI)

Thema der UG 7 ist der Artikel 17 der MDR zur Aufbereitung von Einmalprodukten, der
die Erméichtigung fiir einen implementierenden Rechtsakt zur Einfiihrung Gemeinsamer
Spezifikationen zur Aufbereitung von Einmalprodukten enthilt. Bei den Verhandlungen
zu Artikel 17 hatte sich Deutschland dafiir eingesetzt, dass die bewahrte Aufbereitungs-
praxis in Deutschland fortgesetzt werden kann. Das bedeutet, dass Produkte, die vom
Hersteller als Einmalprodukt gekennzeichnet werden, unter hohen Sicherheitsanforde-
rungen durch Krankenhduser oder deren Dienstleister zur weiteren Verwendung aufbe-
reitet werden durfen, wenn diese nachweisen, dass das aufbereitete Produkt sicher und
leistungsfihig ist. Die Arbeitsgruppe wurde daher gebeten, den entsprechenden Entwurf
der Kommission fiir die Gemeinsamen Spezifikationen unter diesem Gesichtspunkt zu
priifen und zu kommentieren.

Nach einer Arbeitsgruppen-Sitzung im Méarz 2017 mit einer Grundsatzdiskussion zu Art.
17 erfolgte die weitere Arbeit der Gruppe im schriftlichen Verfahren im Rahmen der
Kommentierung der von der Kommission vorgestellten Entwiirfe. Die Kommentare der
Gruppe wurden zusammengefasst im Rahmen der Sitzungen der betreffenden Kommis-
sions-Arbeitsgruppe vorgetragen und daneben schriftlich bei der Kommission einge-
reicht.

Auf Grundlage der Kommentare der UG7 wurden formale und inhaltliche Vorschlage zur
Uberarbeitung des Kommissionspapiers fiir die Gemeinsamen Spezifikationen einge-
reicht. Die Vorstellungen der Kommission gingen zunichst in einigen Punkten tiber den
Regelungsauftrag aus Art. 17 hinaus und liefden gleichzeitig wichtige konkrete Anforde-
rungen an den Aufbereitungsprozess vermissen. Nach mehreren Kommentierungsrun-
den konnten einige Verbesserungen erreicht werden. Es bleiben jedoch einige schwierige
Punkte, welche die Praktikabilitit der Gemeinsamen Spezifikationen fiir Gesundheitsein-
richtungen und externe Aufbereiter insgesamt in Frage stellen konnten. Beispiele hierfiir
sind eine umfangreiche Negativliste mit Produkten, die nicht aufbereitet werden diirfen
und die Verpflichtung der Krankenhéuser, auf ihrer Internetseite eine Liste der aufberei-
teten Einmalprodukte zu veroéffentlichen. Ob der Entwurf in Briissel noch weiter auf Ar-
beitsgruppen-Ebene diskutiert wird oder als ndchster Schritt schon in das Rechtsetzungs-
verfahren eingeht, wurde von Seiten der Kommission noch nicht bekannt gegeben.

Zu weiteren Sitzungen der UG 7 wird in Abhingigkeit von dem weiteren Verlauf bei der
Entwicklung der Gemeinsamen Spezifikationen und dem sich daraus ergebenden Bera-

tungsbedarf eingeladen.



