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BVMed-Stellungnahme zum Referentenentwurf der Bundesregierung

Aligemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medizin-

produkterechts
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsvorschrift - MPRVwV)

A. Vorbemerkung

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband liber 300 Industrie- und Handelsunternehmen der
Medizintechnik-Branche. Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit groten Medizinproduk-te-
hersteller im Verbrauchsgiiterbereich organisiert.

Als mafgeblicher Verband der Medizinprodukteindustrie bedanken wir uns fiir die Mog-lichkeit
der Stellungnahme.

B. Kommentierung
L Aligemeine Bemerkungen

Der Referentenentwurf ,Aligemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medi-zinpro-
dukterechts” zielt auf eine Vereinheitlichung des bundesweitem Verwaltungshan-deln ab. Die-
ses Vorhaben wird vom BVMed grundsatzlich begriift.

In den Regelungsfolgen wird beim Erfiillungsaufwand fiir die Industrie festgehalten, dass mit
Mehrkosten nur dann zu rechnen ist, wenn die zustdndigen Behdrden vom Instru-ment der Pro-

benahme Gebrauch machen.
Daher wird nicht mit unmittelbaren Auswirkungen auf die Wirtschaft gerechnet.

Nicht mit eingerechnet sind die indirekten Kosten der Industrie, die durch Vorhaltung der
Experten im Zuge von Behdrdenanfragen und Inspektionen entstehen (werden).

1. Zu § 3 Grundsiitze der Uberwachung

Wir begriiRen die gemaR Art. 93 (2) MDR zu erarbeitenden Jahresplane unter Beriick-
sichtigung des Marktiiberwachungsprogramms der MDCG und die Koordinierung der Markt-
uberwachungstatigkeiten gemall Art. 93 (9) und mdochten anregen, dass die jahrli-che Zusam-
menfassung und Uberpriifung und Bewertung der Aktivtdten auch fiir die In-dustrie verfiigbar
gemacht wird.
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Dies vor allem, bis das in Art 93 (4) sowie (8) referenzierte elektronische System (EU-DAMED)
funktionsfahig ist.

Wir schlagen vor, die Verbande in einem Schreiben {iber die Veréffentlichung des Berichts
beispielsweise auf der Webseite der Landerbehdrden oder zentralen Koordinierungsstelle
gemal § 4 zu informieren.

i Zu § 5 System zur Qualitdtssicherung

Organisatorische und personelle Rahmenbedingungen sind fiir die ordnungsgemiRe und
harmonisierte Uberwachung unabdingbar.

Wir begriBen daher ausdriicklich die Weiterfiihrung eines Systems zur Qualititssiche-rung
(QS), insbesondere die klare Definition zum Inhalt von Verfahrensanweisungen und anderen Q5-
Dokumenten gemdR Absatz 2 Punkt 3 sowie die Veroffentlichung auf der In-ternetseite der Ko-
ordinierungsstelle gemaR Absatz 3.

Die Veréffentlichung der Verfahrensanweisungen gemaR Absatz 3 sollten sich jedoch nicht nur
auf die Verfahren fiir die Durchfiihrung von Inspektionen gemiR § 8 und die Uberpriifung von
Produkten gemaR § 9 beschranken, sondern im Sinne der Harmonisie-rung die Gesamtheit des
Systems zur Qualitatssicherung abbilden und sich iiber die Ge-samtheit der Verfahrensanwei-
sungen, also sich Gber alle Buchstaben (a-i) des Absatzes 2 Nr. 3 erstrecken.

Flr eine harmonisierte Umsetzung von Art. 97 MDR ist zudem zu kldren, in welcher Ver-fahren-
sanweisung der Umgang mit "minor non conformities” enthalten ist.

Iv. Zu § 7 Sachkenntnis der mit der Uberwachung beauftragten Personen

Die in Absatz 1 Punkt 1 zusatzlich aufgenommene juristische Hochschul- oder Fachhoch-schul-
ausbildung ist grundsatzlich zu begriiRen.

Im Sinne einer Harmonisierung in ganz Europa begriiit der BVMed die in Absatz 2 er-wihnte
Gelegenheit zur fachlichen Fortbildung auf europdischer Ebene in Form von fach-lichen Fortbil-
dungsmaRknahmen, gemeinsamen Arbeitstagungen und Praktika bei ande-ren zustindigen Be-
h6rden sowie gemeinsamen Inspektionen mit Personen anderer Be-hérden und Erfahrungsaus-
tauschen.

V. Zu § 8 Durchfithrung von Inspektionen
Der BVMed begrift die Einfihrung von méglichen Ferninspektionen

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
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