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l. Zusammenfassung

Vorbemerkung:

Der BVMed bewertet den Gesetzentwurf zum Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) vom
06.11.2019, grundsatzlich positiv.

Die folgenden Anmerkungen beschranken sich auf Artikel 1 MPEUANpG, hier: den Entwurf zu einem natio-
nalen ,Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetz — MPDG)".

1. Zu § 86" : Nationales Datenbanksystem DMIDS

Im Vergleich zum Referentenentwurf ist der spateste Zeitpunkt fiir die volle Funktionsfahigkeit vom
31.12.2021 auf den 31.12.2022 verschoben worden. Wie die Pflichten ab dem 26.05.2020 erfillt werden
mussen, sofern die Datenbank noch nicht voll funktionsfahig ist, soll im Bundesanzeiger bekannt gemacht
werden (§ 98).

Der BVMed sieht die Einrichtung einer neuen nationalen Datenbank (DMIDS), die liber die Erfassung der
neuen erganzenden nationalen Anzeigepflichten (fiir Aufbereiter, Eigenhersteller implantierbarer Sonder-
anfertigungen der Klasse IIl (§ 4) und Handler (§ 88 (1) Nr. 9) hinausgeht, kritisch, weil eine klare Abgren-
zung zu den bereits existierenden nationalen Datenbanken des DIMDI bzw. BfArM sowie zu Eudamed
nicht klar ersichtlich ist.

Unnotige Doppelstrukturen und vor allem Mehrfachanzeigen sind unbedingt zu vermeiden und nationale
Strukturen bei einer funktionsfahigen Europdischen Datenbank - Eudamed abzuschaffen.

2. Zu § 74: Kompetenzverschiebung in der Marktiiberwachung von den Landesbehdrden
(dezentrales foderales System) auf das BfArM (zentrales nationales System)

Bei der Marktliberwachung von Medizinprodukten sieht der Kabinettsentwurf eine Kompetenzverschie-
bung von Seiten der Lander zur Bundesoberbehérde vor.

Die Regelung, den Bundesoberbehdrden BfArM und Paul-Ehrlich-Institut (PEI) eigene Vollstreckungsbefug-
nisse zu geben, ist aus BVMed-Sicht nachvollziehbar, muss aber noch auf seine Praktikabilitat gepriift wer-
den.

* §§ ohne Gesetzesangabe sind solche des MPDG-Entwurfs
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Il. Anderungsvorschlige

1. § 29 Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

Bitte um Klarung:
§ 29 Nr. 3 lautet:

»die Daten aufgrund der Vorgaben in Anhang XV Kapitel Ill Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir
die dort bestimmten Fristen gespeichert werden.”

Die Begriindung dazu lautet auf Seite 130:

»Die Aufkldrung [...] muss auch die Information dartiber enthalten, dass die im Rahmen der klinischen Prii-
fung [...] gewonnenen Daten Gegenstand einer Dokumentation sind, die vom Sponsor [...] aufzubewahren
sind. Die im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten fliefsen vornehmlich in den Bericht ein, den
der Sponsor gemdfs Anhang XV Kapitel Il Nummer 7 der Verordnung (EU) 2017/745 zu erstellen hat.”

Daraus lasst sich ableiten, dass alle im Rahmen klinischer Prifungen erhobenen Patientendaten aufbe-
wahrungspflichtig sind.

Auf Seite 120 des Gesetzentwurfs hieB es hingegen in der Begriindung zu § 5 Absatz 2 beziiglich der auf-
zubewahrenden Dokumentation der klinischen Priifung:

“(es handelt sich dabei vornehmlich um den Priifplan, das Handbuch des klinischen Priifers, das Verzeichnis
der technischen und funktionalen Merkmale des Priifprodukts)”.

Dies deutet darauf hin, dass letztlich nur die mit der Antragseinreichung verbundenen Dokumente auf-
zubewahren sind.

Vorschlag:

Es sollte unmissverstandlich klargestellt werden, welche Dokumente bzw. Daten gemafR Anhang XV Ka-
pitel lll, Nummer 3 Verordnung (EU) 2017/745 (nachfolgend ,,MDR") aufbewahrungspflichtig sind.

2. § 31 (1) und (2) Beginn einer klinischen Priifung

Anderungsvorschlag:

»Eine klinische Priifung von Produkten, die nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs VIl Kapitel Il der
Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse | zugeordnet sind, oder von nicht invasiven Produkten, die nach den
Klassifizierungsregeln des Anhangs VIil Kapitel Ill der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse lla oder I1b zu-
geordnet sind, darf erst begonnen werden, wenn [...].“

Begriindung:
Die Einfiihrung einer Genehmigungs- statt Anzeigepflicht [vgl. Art. 70 (7) a) MDR] fiir Prifungen mit
"nicht-invasiven Klasse-llb-Produkten (z.B. Diabetes-Pumpen)" ist fiir den Forschungsstandort Deutsch-

land nicht forderlich.

Vorschlag:

Mitaufnahme nicht-invasiver Klasse-IIb-Produkte in Abs. 1 und Streichen der nationalen Forderung ge-
maR Abs. 2.

Beibehaltung der Anzeigepflicht und Integration in Abs. 1, vor allem, weil sich die Zeiten bis zu einer
Genehmigung aufblahen.
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3. § 35 (2) Ethische Bewertung der beantragten klinischen Priifung

Anderungsvorschlag:

»[...] Die beteiligten Ethik-Kommissionen priifen jeweils die Qualifikation der Priifer und die Geeignetheit
Eignung der Priifstellen in ihrem Zustdndigkeitsbereich. [...]“

4. § 38 Verfahren bei der Bundesoberbehorde

Bitte um Klarung:

Art. 70 (3) MDR sieht ein Rechtsmittelverfahren bei behordlicher Ablehnung des Antrags vor. Diese
Bestimmung fehlt und sollte zur Klarstellung in § 38 eingefiihrt werden.

5. § 48 (3) Verfahren bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Priifungen

Bitte um Klarung:

Wird die sonstige klinische Priifung auch in Eudamed (Art. 70 (1)) eingegeben (Zuordnung der eindeuti-
gen Identifikationsnummer) oder nur in ein nationales System?

Wer weist der klinischen Priifung eine Kennnummer zu?
Begriindung:

Ein doppelter Antrag in zwei Systemen sollte unbedingt vermieden werden.

6. § 52 (2) 2. Verfahren bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Priifungen

Anderungsvorschlag:

»[...] die vorgelegten Unterlagen einschlieflich des Priifplans, des Handbuchs des Priifers und der Modalitd-
ten fiir die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-

chen, insbesondere die klinische Prufung ungeelgnet ist, Naehwe&ef%e#e&eheﬁheﬁpe#e—ée%emgsmeﬁle

die zu-

grundellegenden Wlssenschaft/lchen oder anderen Fmgestel/ungen zu beantworten [ Je

Begriindung:

Nachweise fiir sonstige klinische Priifungen schreiben weder die MDR (Art. 82) noch die ergédnzende
Begriffsbestimmung dieses Gesetzes (§ 3) vor. Eine solche Forderung wiirde der ergdnzenden Begriffsbe-
stimmung (“..nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur Produktentwicklung oder der
Produktbeobachtung...“ bzw. ,Sie dient der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen
...“) sogar widersprechen.

7. § 74 Verfahren zum Schutz vor Risiken
Bitte um Kldrung:

Der Wunsch nach einem Teil-Wechsel der Zustandigkeiten von den Landesbehorden zur Bundesoberbe-
horde (BOB) ist grundsatzlich nachvollziehbar.

Wir bitten aber um die Priifung der VerfassungsmaBigkeit und der Praktikabilitat der geplanten neuen
Zustandigkeitsregelung.
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Rechtlich unklar ist, wann ein Risiko als ,,unvertretbar® gilt und die Zustandigkeit der BOB ausl6st.
Die Rechtsunterworfenen missen, auch in Hinblick auf mogliche Doppel- oder Mehrfachbelastungen,

verlasslich wissen, wann sie mit welcher Behorde, wie zu kommunizieren haben, um ihr Vigilanzsystem
entsprechend ausrichten zu kénnen.

8. Zu § 83 Medizinprodukteberater

Die im BVMed vertretenen GrolRunternehmen erachten die Beibehaltung des Medizinprodukteberaters
als ,,uberflissig”, weil die Beschreibung der Aufgaben des AuBendienstes bereits in ihrem QMS hinrei-
chend abgebildet sei.

Fiir die KMU und Handelsunternehmen im BVMed, die liber keine internen Schulungsabteilungen verfii-
gen, erscheint die Beibehaltung der Funktion des MPB jedoch sinnvoll, weil dieses Regelwerk ihnen die

notige Sicherheit bietet, die immer komplexer werdenden rechtlich/regulatorischen Anforderungen im
Bereich Vigilanz zu erfillen.

9. § 85 (2) 2. Zustdndigkeiten und Aufgaben des BfArM

»die Bewertung von Meldungen von Importeuren und Héndlern nach § 81,

Bitte um Klarung:

Samtliche Meldungen der Handler und Importeure (nach Art. 14 (2) MDR) miissen natirlich an die Bun-
desoberbehorde gehen. Unklar ist, wie die Meldungen der Hersteller mit den Meldungen der Handler
und Importeure abgeglichen werden, um ein Echo-Reporting zu vermeiden.

Wie wird die Anbindung an Eudamed funktionieren?

Winschenswert ware daher eine Klarstellung der Meldepflichten an die DIMDI-Datenbank und an Eu-
damed. Die Meldewege miissen klar definiert sein und doppelte Meldungen in zwei Systemen sollten

unbedingt vermieden werden.

Wie wird die Kommunikation zwischen den beiden Datenbanken laufen?

10. § 86 Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte
Bitte um Klarung:

Unklar ist, wie die Schnittstelle zu Eudamed funktionieren soll.

Eine Meldung in zwei oder mehrere Systeme sollte unbedingt vermieden werden.

Die Abgrenzung zu Eudamed und den bestehenden Datenbanken des DIMDI und des BfArM ist unklar.

11. § 88 (6) c) dd) Verordnungsermachtigungen

Anderungsvorschlag:

[...] fiir die Gestattung der Aufbereitung nach Artikel 17 Absatz% der Verordnung (EU) 2017/745 und da-
bei auch Verpflichtungen der Hersteller nach der Verordnung (EU) 2017/745 festzulegen, die nicht gelten
sollen fiir Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, die [...]“
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Begriindung:

Die Verordnungsermachtigung sollte sich auf den kompletten Art. 17 MDR beziehen und nicht nur auf
Abs. 1.

12. § 88 (8) d) und e) Verordnungsermichtigungen

,d) die Bereitstellung von Daten fiir nicht-Gffentliche Stellen unter Wahrung von Betriebs- und Geschdifts-
geheimnissen, einschliefSlich der von diesen zu entrichtenden Entgelte und

e) die Bereitstellung von Daten fiir die Offentlichkeit unter Wahrung von Betriebs- und Geschidftsgeheim-
nissen,"

Bitte um Klarung:

Prazisierung, um welche Daten es sich hierbei handelt.

13. § 96 Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Ver-
ordnung (EU) 2017/745

Anderungsvorschlag:

»Unbeschadet Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten fiir die Registrierung von Produk-
ten § 25 Absatz 1, 2, 4 und 5 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieflich 25. Mai 2020
geltenden Fassung sowie die Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis
einschliefSlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verord-
nung (EU) 2017/745 genannten Datum.“

Begriindung:

Die Anzeigepflicht zur Registrierung von Produkten umfasst nur § 25 Abs. 1, 4 und 5 MPG. Die Anzeige-
pflicht gemal § 25 Abs. 2 MPG (Systeme oder Behandlungseinheiten) fehlt.

14. § 97 Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Datenbank
fiir Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

Bitte um Klarung:

In der MDR findet sich keine Aufforderung an die EU-Mitgliedstaaten, ErsatzmaRBnahmen zu definieren,
fiir den Fall, dass die Einfiihrung von Eudamed mangels Funktionsfahigkeit vertagt wird. Art. 123 (3) d
MDR regelt die Pflichten und Anforderung, sollte Eudamed nicht fristgerecht voll funktionstiichtig sein.

Daher sollte europarechtlich iberprift werden, ob die derzeit in § 97 vorgesehenen Regelungen Bestand
haben konnen, und, was mit diesen Regelungen bezweckt werden soll.

AuRerdem ware zu definieren, ob eine eigenstandige Erklarung der vollen Funktionalitdt von Eudamed
oder einzelnen Modulen durch das BMG praktisch stattfinden kann.

Denn weder ist das BMG Entwickler noch Betreiber von Eudamed und kann auch den Support nicht ge-
wahrleisten.

Begriindung:
Die Verschiebung der vollen Funktionsfahigkeit von Eudamed darf nicht zu 27 (28) unterschiedlichen

und sehr arbeitsintensiven nationalen Einzelldsungen in der EU fuihren, eine gesamtheitlich europdische
Losung ist auf jeden Fall vorzuziehen.
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Die vorhandenen Datenbanken des DIMDI bzw. BfArM sind nicht darauf ausgelegt, die nach der MDR
zusatzlich zu erhebenden Daten (z. B.: PSUR, Sicherheitsberichte) zu verarbeiten. Daher sollte eine Ent-
scheidung der EU-Kommission uiber ein alternatives Verfahren zur EU-einheitlichen Datenverarbeitung
herbeigefiihrt bzw. abgewartet und nationale Alleingdnge vermieden werden.

15. § 99 (3) Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehér

Bitte um Klarung:
Es fehlt eine klare Darlegung, wie mit Antragen umgegangen wird, wenn am Stichtag 25.05.2020 keine

Genehmigung des BfArM und zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission vorliegt, somit die Studie
also nicht als eingeleitet gilt. In diesen Fallen sind europaweit harmonisierte Lésungen anzustreben.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

Dr. Marc-Pierre Moll
Geschaftsfiihrer



