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I Vorbemerkungen

Der Medizinische Dienst Bund nimmt in Abstimmung mit den Medizinischen Diensten im Folgenden
zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit ,Dritte Verordnung zur Anderung
medizinproduktrechtlicher Vorschriften” Stellung.

Mit der Verordnung wird der Anwendungsbereich der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBe-
treibV) erganzt und erweitert. Fir Produkte in Form einer Software mit erhohtem Risikopotenzial wer-
den Prifvorgaben eingefiihrt. Darlber hinaus soll in der Medizinprodukte-Abgabeverordnung
(MPAV)die Abgabebeschrankung fiir In-Vitro-Diagnostika zur Laienanwendung aufgehoben werden.

Der Medizinische Dienst begriRt grundlegend die in der Verordnung angedachten MaRnahmen, den-
noch sind Anderungen zur Sicherstellung der Patientensicherheit notwendig.

Die Aufhebung der Bindung an die Zweckbestimmung von Medizinprodukten wird abgelehnt, da hier-
durch Sicherheits- und Haftungsrisiken fir Betreiber und Patientinnen und Patienten entstehen. Eines
der Hauptanliegen der Verordnung (EU) 2017/ 745 liegt darin, hohe Standards fuir Qualitat und Sicher-
heit der Medizinprodukte festzulegen. Der sichere und effektive Einsatz ist nur dann moglich, wenn sie
in den in der Zweckbestimmung festgelegten und Uberpriiften Indikationen und Anwendungsfeldern
eingesetzt werden, da auf der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung basierend die Konfor-
mitatsbewertung durchgefiihrt wird.

Die mit dem Referentenentwurf angestrebte Beriicksichtigung von Standalone-Software von Klasse llb
und Il Produkten wird als sachgerecht bewertet und ausdricklich begriiSt. Die zunehmende Digitali-
sierung und Vernetzung kann zu einer verbesserten Versorgung fihren, birgt aber auch ein Potenzial
fiir verschiedene Risiken fiir Patientinnen und Patienten, u. a. wenn Softwareprodukte unzureichend
installiert, Gberwacht und aktualisiert werden. Eine regelhafte Prifung wird vom Medizinischen Dienst
Bund begriiRt, sollte sich jedoch am Uberwachungsintervall der dynamischen und produktabhingigen
potenziellen Risiken fiir Cyberangriffe und Schadsoftware orientieren. Bezliglich der Prifung bzw. Be-
urteilung von Cybersicherheitsliicken sollten die verantwortlichen Personen spezifische Fachkennt-
nisse haben.

Die durch den Referentenentwurf geplante Strukturierung der Vorgaben zur Wiederaufbereitung flr
Einmalprodukte und wiederverwendbare Produkte wird begrif3t.

Die Aufbereitung von Einmalprodukten, also Produkten, die vom Hersteller nicht dafiir vorgesehen
sind und zu denen der Hersteller keine Informationen zur Aufbereitung bereitstellt, ist grundsatzlich
kritisch zu hinterfragen.

Es sollte auf eine ausreichende Kontrolle der Aufbereiter und einen transparenten Informationsfluss
gegeniber den Patientinnen und Patienten geachtet werden, wenn wiederaufbereitete Einmalpro-
dukte zum Einsatz kommen.
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Il Stellungnahme zum Referentenentwurf

Zu Artikel 1 Nr. 4a, Aufhebung von § 4 Absatz 1 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (Allgemeine Anforderungen)

Nach dem derzeitigen Stand von § 4 Absatz 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung dirfen Me-
dizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser Verord-
nung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und angewendet werden. Diese
Regulierung der Betreibung und Anwendung von Medizinprodukten soll mit der Streichung von § 4
Absatz 1 entfallen. Hiermit bezweckt der Gesetzgeber eine Behebung von Versorgungsliicken in Berei-
chen, in denen aufgrund herstellerseitiger Wirtschaftlichkeitserwdgungen keine bzw. nur eine geringe
Anstrengung zur Entwicklung und Herstellung von Produkten erfolgt.

Bewertung:

Die vom Hersteller festgelegte Zweckbestimmung ist integraler Bestandteil der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) und des gesamten Konformitatsbewertungsverfahrens eines Produktes, welches ele-
mentar fiir den Schutz von Patientinnen und Patienten ist. Von der Formulierung der Zweckbestim-
mung ist zundchst abhangig, ob das Produkt gemal MDR, Artikel 2 Gberhaupt als Medizinprodukt be-
zeichnet wird. Weiterhin richtet sich die Risikoklassifizierung nach der Zweckbestimmung (u. a. Artikel
51 und Anhang VI, Klassifizierungsregeln, Kapitel Il, Durchfiihrungsvorschriften, 3.1). Darauf basie-
rend erfolgen die erforderlichen Prifungen, Analysen und Bewertungen zu diesem Medizinprodukt,
die im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens durchgefiihrt werden miissen, damit ein Pro-
dukt in Verkehr gebracht werden darf. Hierzu zdhlen u. a. die Nutzen-Risiko-Abwagung, die klinische
Bewertung bzw. Prifung (abhangig vom Produkt), die Nachweise der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen (s. auch Artikel 5, Absatz 2) gemaR Anhang | und auch das Konsultationsver-
fahren nach Artikel 54 (Scrutiny).

Die Zweckbestimmung ist ein Kernpunkt der Gebrauchsanweisung und gemaR Anhang | Kapitel 3, 23.4
b) sind mit der Zweckbestimmung genauen Angaben zu Indikationen, Kontraindikationen, Patienten-
gruppe(n) und vorgesehenen Anwendern zu treffen.

Eine Anderung der Zweckbestimmung macht in der Regel einen neuen Antrag auf Durchfiihrung einer
Konformitatsbewertung erforderlich.

Aufgrund der groRen Relevanz der Zweckbestimmung ist es nur konsequent, dass in Artikel 5 der MDR,
Absatz 1 festgelegt ist, dass ein Produkt nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden
darf, wenn es bei sachgemaRer Lieferung, korrekter Installation und Instandhaltung und seiner Zweck-
bestimmung entsprechender Verwendung, dieser Verordnung entspricht.

Daher ist die bisherige Umsetzung der europaischen Verordnung in nationales Recht durch den Absatz
1 des § 4 der aktuellen Medizinprodukte-Betreiberverordnung konsistent und im Sinne der Patienten-
sicherheit.

Die im Referentenentwurf zur dritten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vor-
schriften geplante Aufhebung des § 4, Absatz 1 und insbesondere die dazu ausgefiihrte Begriindung
zu Nummer 4, Buchstabe a flihrt zu einer grundsatzlichen Unsicherheit hinsichtlich der Anwendung
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von Produkten. Damit wird die Auslegung bzw. die Entscheidung des Anwendungszwecks dem jewei-
ligen Benutzer lberlassen. Es stellt sich aber die Frage, auf welcher Grundlage der jeweilige Benutzer
diese Entscheidung treffen kann. Nicht ohne Grund wurden die Anforderungen an das Konformitats-
verfahren durch die MDR angehoben und eben — wie oben ausgefiihrt — alle relevanten Produktpri-
fungen, fir die selbsterklarend umfassende produktspezifische Kenntnisse und Informationen not-
wendig sind, eng mit der Zweckbestimmung gekoppelt.

Die Anforderungen an die benannten Stellen durch die MDR wurden mit dem Ziel angehoben, eine
vergleichbare, hohe Qualitat der Gesundheit und Sicherheit bei der Nutzung von Medizinprodukten zu
gewahrleisten. Eine individuelle Entscheidung der jeweiligen Benutzer kdnnte dem entgegenstehen.

Durch den Wegfall der Regelung entstehen fir Benutzer und Patientinnen und Patienten haftungs-
rechtliche Fragen und Risiken, welche im Referentenentwurf nicht beantwortet werden. Einen Off-
Label-Use, wie bei Arzneimitteln strukturiert und geregelt, gibt es analog bei Medizinprodukten nicht.

Unstrittig ist, dass bei relevanten Versorgungsliicken ein System bestehen oder etabliert werden muss,
durch das diese im Notfall geschlossen werden und entsprechende Ausnahmefille geregelt werden.
Ein solches System sollte aber strukturiert und rechtlich verankert sein und nicht in einer individuellen
Einschatzung und Entscheidung der Benutzer bestehen. Informationen und Erkenntnisse der jeweili-
gen Anwendungen missen zusammengefiihrt und fiir eine Analyse bereitstehen. Dies ist umso wich-
tiger, wenn die Anwendung so vulnerablen Gruppen wie Kinder betrifft.

Zum jetzigen Zeitpunkt konnte eine relevante Versorgungsliicke durch das Verfahren der Sonderzulas-
sung gemals § 7, Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz geschlossen werden. Auch bei diesem Vor-
gehen ist eine systematische Analyse und transparente Darstellung der Daten fiir folgende Entschei-
dungen von Benutzern zwingend erforderlich.

Anderungsvorschlag:

§ 4 Absatz 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung sollte bestehen bleiben.

Stellungnahme des Medizinischen Dienstes Bund zum Referentenentwurf
der Dritten VO zur Anderung medizinproduktrechtlicher Vorschriften Seite 5 von 7



Medizinischer Dienst
Bund

Zu Artikel 1 Nr. 9, Anderung in § 8 der der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (§8a Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im
Sinne des Artikel 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745)

Der neueingefligte § 8a beschreibt die Anforderungen zur Aufbereitung und Weiterverwendung von
Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745.

Bewertung:

Es muss sichergestellt werden, dass nur solche Einrichtungen Einmalprodukte aufbereiten dirfen, die
eine hohe Expertise, Erfahrung und Routine hinsichtlich der Aufbereitung von Medizinprodukten und
die erforderliche optimale Gerateausstattung haben.

Insbesondere fiir Produkte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (,Kritisch C“) ist
dies essenziell. Da solche Produkte oft von externen Anbietern aufbereitet werden, sollten diese auf
jeden Fall eine formale Qualifikation vorweisen und regelhaft Gberwacht werden.

Wichtig ist allerdings, dass die Vorgaben des Artikels 17 der Verordnung (EU) 2017/745 umfassend
umgesetzt werden und gewahrleistet wird, dass Gesundheitseinrichtungen den Patientinnen und Pa-
tienten Informationen Uber die Verwendung aufbereiteter Produkte in der Gesundheitseinrichtung
und gegebenenfalls andere einschlagige Informationen Gber die aufbereiteten Produkte zur Verfligung
stellen.

Anderungsvorschlag:

In Artikel 1 Nr. 9 wird folgende Erganzung vorgenommen:
»8 8a

Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikel 2 Nummer 8 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745

(1) Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten unter Einhaltung der Vorgaben des
Artikel 17 der Verordnung (EU) 2017/745 ist zuldssig.

(2) Unter der Voraussetzung, dass die Anforderungen nach Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe a und b und
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillt sind, gelten fiir Gesundheitseinrichtungen, die Einmal-
produkte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir die Weiterverwendung
innerhalb der Gesundheitseinrichtung aufbereiten, abweichend von Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 nicht die Pflichten

1. zur Durchfiihrung eines Konformitétsbewertungsverfahrens nach Artikel 52 der Verordnung
(EU) 2017/745,

2. zur Aushéndigung der Informationen und Unterlagen fiir den Nachweis der Konformitdt des
Produktes nach Artikel 10 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745,

3. zur Abgabe einer EU-Konformitdtserkldrung nach Artikel 10 Absatz 6 und Artikel 19 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745,

4. zur Anbringung einer CE-Kennzeichnung auf das Einmalprodukt nach Artikel 10 Absatz 6 und
Artikel 20 der Verordnung (EU) 2017/745 und
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5. zur Durchfiihrung einer klinischen Bewertung nach Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017/745.

Satz 1 gilt auch fiir externe Aufbereiter, die Einmalprodukte im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung
aufbereiten, sofern das aufbereitete Einmalprodukt in seiner Gesamtheit an die betreffende Gesund-
heitseinrichtung zuriickgegeben wird.

Gesundheitseinrichtungen stellen den Patienten Informationen liber die Verwendung aufbereiteter
Produkte in der Gesundheitseinrichtung und gegebenenfalls andere einschlédgige Informationen iiber
die aufbereiteten Produkte, mit dem Patienten behandelt werden, zur Verfiigung.“
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