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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

A. Problem und Ziel

Mit der Verordnung (EU) 2020/561 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 23. April 2020 zur Anderung der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizin-
produkte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen (ABI. L
130 vom 24.4.2020, S. 18) wurde infolge der COVID-19-Pandemie kurzfristig
der Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richt-
linie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9, L 334 vom
27.12.2019, S. 165) vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 verscho-
ben. Infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU)
2017/745 ergab sich kurzfristiger Anderungsbedarf im zu diesem Zeitpunkt be-
reits beschlossenen nationalen Durchfithrungsrecht, insbesondere in den Inkraft-
tretens- und AuBerkrafttretensregelungen des Medizinprodukte-EU-Anpassungs-
gesetzes vom 28. April 2020 (BGBL. I S. 960). Diese notwendigsten Anderungen
erfolgten kurzfristig mit Artikel 15 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevol-
kerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020
(BGBI. I S. 1018). Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf sollen insbesondere An-
passungen im Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (Artikel 1 des Medi-
zinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes) und in weiteren Gesetzen vorgenommen
werden, die infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU)
2017/745 notwendig sind.

B. Lésung
Der Gesetzentwurf sieht folgende Anderungen vor:
1.  Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 1):

Die Ubergangsvorschriften des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes (MPDG) mit Bezugnahmen auf das Medizinproduktegesetz in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung werden an die Verschiebung
des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um
ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des
AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes angepasst. Dariiber hinaus
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wird das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverord-
nung (EU) 2020/561 vom 23. April 2020 ergénzt.

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz wird um einen neuen § 17a
erginzt, der die Wahrnehmung der mit der Notifizierung nach Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2017/745 sowie nach Kapitel IV der Verordnung (EU)
2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABL. L 117 vom 5.5.2017,
S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) verbun-
denen Aufgaben der fiir die Benannten Stellen zustdndigen Behorde zuweist.

§ 63 MPDG, der die Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers an den
Sponsor einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung konkre-
tisiert, wird neu gefasst. Es erfolgt eine zeitliche Differenzierung, welche Art
von unerwiinschten Ereignissen unverziiglich und welche nach den zeitli-
chen Vorgaben des Priifplans zu melden sind.

§ 72 MPDG wird um einen neuen Absatz 6 ergénzt, der Verfahrensregelun-
gen fiir die Risikobewertung von Medizinprodukten enthélt, die Eigentum
des Patienten sind.

§ 85 MPDG wird um einen neuen Absatz 1b zur Regelung der zustindigen
Marktiiberwachungsbehorde fiir iber das Internet angebotene oder iiber eine
andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf angebotene Produkte nach Ar-
tikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert.

§ 96 MPDG wird um eine Ubergangsregelung fiir die Erfassung der Beschei-
nigungen der Benannten Stellen beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte erweitert, die bereits vor Geltungsbeginn der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 und vor dem Inkrafttre-
ten des MPDG die Konformitét mit den genannten EU-Verordnungen besti-
tigen.

§ 99 MPDG wird um einen neuen Absatz 5a mit einer Ubergangsregelung
fiir die Mdoglichkeit der vorzeitigen Antragstellung (vor Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 und dem Inkrafttreten des MPDG) bei den
Ethik-Kommissionen im Rahmen der klinischen Priifungen und sonstigen
klinischen Priifungen ergénzt.

2. Weitere Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Arti-
kel 2):

Mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 wird
der Anwendungsbereich des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 aus-
gedehnt. Artikel 2 enthélt hierfiir weitere Anpassungen.

3. Die Artikel 3 bis 20 enthalten Anderungen des Atomgesetzes, des Strahlen-
schutzgesetzes, des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbe-
gesetzes, des Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Futtermittelge-
setzbuches, der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung, des
Elektro- und Elektronikgeritegesetzes, der Mess- und Eichverordnung, des
Chemikaliengesetzes sowie des Produktsicherheitsgesetzes, die infolge der
Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26.
Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Ver-
schiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes notwendig
sind.
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand entstehen nicht.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Den Biirgerinnen und Biirgern entsteht ein zusétzlicher jéhrlicher Zeitaufwand in
Hohe von rund 542 Stunden. Sachaufwand entsteht nicht. Der Zeitaufwand ent-
steht allein durch die Verpflichtung der Patientinnen und Patienten, eine Einwil-
ligung zu geben, falls ein Medizinprodukt in ihrem Eigentum an die Behorde oder
den Hersteller fiir Untersuchungszwecke im Rahmen einer Risikobewertung iiber-
geben werden soll. Einmalig fallt kein Zeit- oder Sachaufwand an.

E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich eine Anderung des jihrlichen Erfiillungsaufwands
in Hohe von rund + 655 000 Euro. Die Kosten werden in erster Linie durch die
Verpflichtung der Medizinproduktehersteller verursacht, vor einer unvermeidba-
ren zerstorenden Untersuchung im Rahmen einer Risikobewertung eines Medi-
zinprodukts im Patienteneigentum eine Fotodokumentation anzufertigen. Es ist
moglich, dass die Belastungszunahme infolge von Sowieso-Kosten geringer aus-
fallt. Einmaliger Erfiilllungsaufwand entsteht wahrscheinlich nicht bzw. ist unwe-
sentlich.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wird nach der ,,One in, one
out“-Regel der Bundesregierung auBerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit priift Entlastungen in anderen Regelungsbe-
reichen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Der gesamte Betrag entfillt auf Biirokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung dndert sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand um rund + 1 000
Euro. Der Betrag entfillt vollstindig auf die Lander. Dies wird durch eine neue
Vorgabe verursacht, nach der die zustéindige Behorde auf Landesebene zu priifen
und entscheiden hat, ob Einwénde gegen die Notifizierung einer Konformitétsbe-
wertungsstelle in einem anderen EU-Mitgliedsstaat erhoben werden. Einmaliger
Erfiillungsaufwand entsteht wahrscheinlich nicht, kann nach derzeitigem Stand
jedoch auch nicht ganz ausgeschlossen werden.
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F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau konnen somit ausge-
schlossen werden.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 24. Februar 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfuhrungsgesetzes und weiterer Gesetze

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates geman § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefligt.

Der Bundesrat hat in seiner 1000. Sitzung am 12. Februar 2021 gemal Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 4 beigefiigten Gegendulerung dargelegt.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Angela Merkel



juris Lex QS
20052024 ()
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes und weiterer Gesetze

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22

Inhaltsibersicht
Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
Weitere Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
Anderung des Atomgesetzes
Anderung des Strahlenschutzgesetzes
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes
Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes
Anderung des Arzneimittelgesetzes
Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes
Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches
Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung
Weitere Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung
Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes
Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes
Anderung der Mess- und Eichverordnung
Anderung des Chemikaliengesetzes
Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes
Anderung des Produktsicherheitsgesetzes
Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes
Anderung des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes
Inkrafttreten
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Artikel 1
Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960), das zuletzt durch

Artikel 3 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 17 folgende Angabe eingefiigt:
»$ 17a  Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben®.

In § 1 werden die Worter ,,(ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9) durch die Worter
»(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die
Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geéndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung* ersetzt.

§ 2 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,»Fiir In-vitro-Diagnostika sind bis einschlieBlich 25. Mai 2022 weiter anzuwenden:

1. das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I
S. 3146), das zuletzt durch Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. I S. 1328) geédndert
worden ist, in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,

2. die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBL. I S. 3854), die zuletzt durch Arti-
kel 3 der Verordnung vom 27. September 2016 (BGBI. I S. 2203) geéndert worden ist, in der bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung und

3. die Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBL. I S. 555),
die zuletzt durch Artikel 4 der Verordnung vom 13. Juli 2020 (BGBI. I S. 1692) gedndert worden ist, in
der bis einschlielich 25. Mai 2021 geltenden Fassung.*

In § 10 Satz 3 wird die Angabe ,,26. Mai 2020 durch die Angabe ,,26. Mai 2021 und die Angabe ,,27. Mai
2025 durch die Angabe ,,26. Mai 2025 ersetzt.

Nach § 17 wird folgender § 17a eingefiigt:

»§ 172
Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben

(1) Die Wahrmehmung der den Mitgliedstaaten zukommenden und mit der Notifizierung und Benen-
nung verbundenen Aufgaben des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2017/745 sowie des Kapitels IV der
Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) obliegen der
fiir Benannte Stellen zustédndigen Behorde.

(2) Hat ein anderer Mitgliedstaat eine Konformitidtsbewertungsstelle nach Artikel 42 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/746 notifiziert, entscheidet die fiir Benannte Stel-
len zustdndige Behdrde, ob dagegen Einwinde nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 38 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 zu erheben sind.*
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6.

§ 63 wird wie folgt gefasst:

»§ 63
Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers

Der Priifer oder Hauptpriifer meldet dem Sponsor einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen
Priifung

1. unverziiglich

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 58 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie

b) jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU) 2017/745, der bei
Ausbleiben angemessener MaBinahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstén-
den zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitte fiihren kénnen,

2. entsprechend den zeitlichen Vorgaben des Priifplans jede Art von unerwiinschten Ereignissen im Sinne
des Artikels 2 Nummer 57 der Verordnung (EU) 2017/745.“

Dem § 64 wird folgender Absatz 4 angefiigt:
»(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir sonstige klinische Priifungen im Sinne des § 47 Absatz 3.
Dem § 72 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

»(6) Produkte, die Eigentum des Patienten sind, diirfen fiir Untersuchungszwecke im Rahmen der Ri-
sikobewertung nach § 71 Absatz 2 nur nach vorheriger Einwilligung des Patienten oder, falls dieser nicht in
der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen
Vertreters an den Hersteller oder an die zustdndige Bundesoberbehorde iibergeben werden. Die Aufklérung
und Einholung der Einwilligung des Patienten obliegen dem Hersteller oder der zustindigen Bundesoberbe-
horde; er oder sie kann sich hierzu der Mitwirkung durch Anwender und Betreiber bedienen. Dem Patienten
sind Abschriften von Unterlagen, die er im Zusammenhang mit der Aufkldrung oder Einwilligung unter-
zeichnet hat, auszuhindigen. Satz 1 gilt entsprechend fiir eine Untersuchung, bei der eine Zerstorung des
Produkts unvermeidbar ist; auf die Gefahr der Zerstorung des Produkts ist der Patient vor Erteilung der Ein-
willigung nach Satz 1 hinzuweisen. Vor unvermeidbaren zerstorenden Untersuchungen erstellen die Herstel-
ler, die zustindige Bundesoberbehdrde oder die von ihr beauftragten Sachverstindigen eine Fotodokumen-
tation des zu untersuchenden Produktes. Diese Fotodokumentation sowie eine Kopie des Untersuchungsbe-
richts sind dem betroffenen Patienten oder seinem gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertreter auf Nach-
frage auszuhidndigen. Auf das Recht nach Satz 6 sowie die Kontaktdaten des nach Satz 2 Verpflichteten ist
der Patient vor Erteilung der Einwilligung nach Satz 1 hinzuweisen.*

§ 85 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1a werden die Worter ,,Artikel 27 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 iiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung
und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung
der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30)“ durch die Worter
,Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020 des Européischen Parlaments und des Rates vom
20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die Konformitit von Produkten sowie zur Anderung der
Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABI. L 169
vom 25.6.2019, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung™ ersetzt.

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Die Aufgabe der Marktiiberwachung von iiber das Internet oder iiber eine andere Form des
Fernabsatzes nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 zum Verkauf angebotenen Produkten liegt,
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10.

11.

12.

13.
14.

sofern kein Hersteller oder Bevollmichtigter in der Europdischen Union vorhanden ist, bei der Uber-
wachungsbehorde, in deren Bezirk das Produkt geliefert wurde. Sind nach Satz 1 mehrere Behorden
zustdndig, so entscheidet die zusténdige Behorde, die zuerst mit der Sache befasst worden ist.*

In § 92 Absatz 2 wird die Angabe ,,(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)* durch die Worter ,,(ABL. L 117 vom
5.5.2017,S.1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU)
2020/561 (ABIL. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist,” ersetzt.

§ 96 wird wie folgt gefasst:

»§ 96
Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745

(1) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten fiir die Registrie-
rung von Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieSlich
25. Mai 2021 geltenden Fassung bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2017/745 genannten Datum.

(2) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 sind anstelle der nach Ar-
tikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebenen Informationen von den Benannten Stel-
len bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die in
§ 18 Absatz 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden
Fassung vorgeschriebenen Informationen an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu
iibermitteln. Bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Datum sind § 18 Absatz 4 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieflich 25. Mai 2021
geltenden Fassung entsprechend anzuwenden. Die Sétze 1 und 2 gelten auch fiir Bescheinigungen, die nach
Artikel 120 Absatz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 6 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746 vor dem 26. Mai 2021 rechtmiBig ausgestellt wurden. Bescheinigungen nach Satz 3,
die am 26. Mai 2021 noch nicht gemaB den Sétzen 1 und 2 an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte iibermittelt wurden, sind von den Benannten Stellen spétestens bis zum 1. September 2021 zu
tibermitteln.*

In § 97 Absatz 1 Satz 1 wird in dem Satzteil vor Nummer 1 die Angabe ,,26. Mai 2020* durch die Angabe
,,26. Mai 2021 ersetzt.

In § 98 Satz 1 wird die Angabe ,,26. Mai 2020* durch die Angabe ,,26. Mai 2021 ersetzt.
§ 99 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Indem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021
und die Angabe ,,26. Mai 2020 durch die Angabe ,,26. Mai 2021 ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,,27. Mai 2025 durch die Angabe ,,26. Mai 2025 und die Angabe
,»25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

cc) In Nummer 3 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.
b) In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.
c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Sitzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,25. Mai 2020* durch die Angabe ,,25. Mai 2021
ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4456)
und“ gestrichen.

d) In Absatz 5 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,26. Mai 2020 durch die Angabe ,,26. Mai 2021 ersetzt.
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e)

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

,»(5a) Fiir klinische Priifungen, die nach dem 26. Mai 2021 begonnen werden sollen, knnen ab
dem 1. April 2021 Antrage nach § 33 oder § 48 {iber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86 gestellt werden. Die Ethik-Kommissionen fithren die Priifung und Bewer-
tung von Antrdgen nach Satz 1 auf der Grundlage der ab dem 26. Mai 2021 geltenden Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 und nach den Verfahren der §§ 33 bis 37 oder der §§ 48 bis 52 durch.
Abweichend von den in den §§ 36 und 51 genannten Fristen iibermittelt die zustdndige Ethik-Kommis-
sion die nach § 37 oder § 52 erforderliche Stellungnahme dem Sponsor frithestens am 26. Mai 2021.

In den Absétzen 6 und 7 wird jeweils die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021
ersetzt.

Artikel 2

Weitere Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:

»§ 1
Zweck des Gesetzes
Dieses Gesetz dient der Durchfithrung und Ergénzung

der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165),
die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in
der jeweils geltenden Fassung und

der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019,
S. 167) in der jeweils geltenden Fassung.*

2. In § 17a Absatz 1 werden die Worter ,,des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167)*
gestrichen.

3. § 63 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Der Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Der Priifer oder Hauptpriifer meldet dem Sponsor einer Leistungsstudie
1. unverziiglich

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 61 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 sowie
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b) jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 62 der Verordnung (EU) 2017/746,
der bei Ausbleiben angemessener MaBnahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giins-
tigen Umsténden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitte fithren konnen,

2. entsprechend den zeitlichen Vorgaben des Priifplans jede Art von unerwiinschten Ereignissen im
Sinne des Artikels 2 Nummer 60 der Verordnung (EU) 2017/746.

4. In § 85 Absatz 1b Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder nach
Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

5. In § 92 Absatz 3 wird die Angabe ,,(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176)* durch die Woérter ,,(ABL L 117 vom
5.5.2017,S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) ersetzt.

6. In§ 100 Absatz 1, 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und 5 wird jeweils die Angabe ,,25. Mai 2020 durch
die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 3
Anderung des Atomgesetzes

In § 26 Absatz 4 Nummer 1 des Atomgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Juli 1985
(BGBL. I S. 1565), das zuletzt durch Artikel 239 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBL. I S. 1328) gedndert
worden ist, werden nach der Angabe ,,L. 334 vom 27.12.2019, S. 165)“ die Worter ,,, die durch die Verordnung
(EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung™ einge-
fiigt.

Artikel 4
Anderung des Strahlenschutzgesetzes

§ 19 des Strahlenschutzgesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBL 1 S. 1966), das zuletzt durch Artikel 5 Absatz 1
des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2232) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Buchstabe b wird die Angabe ,,25. Mai 2020* durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

b) In Buchstabe ¢ werden nach der Angabe ,,L. 334 vom 27.12.2019, S. 165)“ die Worter ,,, die durch die
Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung™ eingefligt.

¢) In Buchstabe d wird die Angabe ,,25. Mai 2020* durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

2. In Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai
2021 ersetzt.
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Artikel 5
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020
(BGBL. I S. 2220) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.
2.

In § 31 Absatz 1 Satz 2 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.
In § 139 Absatz 5 Satz 1 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.
Artikel 6

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068),

das zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

1.

§ 1 Absatz 1 Nummer 1a wird wie folgt gefasst:

»la. Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1;
L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561
(ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne
des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung,*.

In § 3 Satz 2 Nummer 1 und 3 Buchstabe a wird jeweils die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25.
Mai 2021 ersetzt.

Artikel 7
Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz, das zuletzt durch Artikel 6 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt

geédndert:

1.

In § 1 Absatz 1 Nummer 1a werden die Worter ,,des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung® durch die Worter ,,von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung
(EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika
und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABIL. L
117 vom 5.5.2017,S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils gelten-
den Fassung® ersetzt.

In § 3 Satz 2 Nummer 1 und 3 Buchstabe a werden jeweils die Worter ,,Medizinprodukten im Sinne des § 3
Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieSlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,* gestri-
chen.
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Artikel 8
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember

2005 (BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 1 des Gesetzes vom 25. Juni 2020 (BGBI. I S. 1474)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

357'

Medizinprodukte und Zubehdr fiir Medizinprodukte im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL L 117
vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung
(EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung
und im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021
geltenden Fassung, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 Buch-
stabe b,

Artikel 9

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

In § 2 Absatz 3 Nummer 7 des Arzneimittelgesetzes, das zuletzt durch Artikel 8 dieses Gesetzes gedndert

worden ist, werden die Worter ,,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich
25. Mai 2021 geltenden Fassung™ durch die Worter ,,von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU)
2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Auf-
hebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung* ersetzt.

Artikel 10
Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

§ 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung

der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 97 der Verordnung vom 19.
Juni 2020 (BGBI. I S. 1328) gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

”b)

nach Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S.1; L 117 vom 3.5.2019, S.9; L 334 vom
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geéndert
worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieflich 25. Mai 2021 geltenden Fassung als Medizinprodukte oder als Zubehor
fiir Medizinprodukte gelten, .
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Artikel 11
Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

In § 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, das zuletzt
durch Artikel 10 dieses Gesetzes gedndert worden ist, werden die Worter ,,des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizin-
produktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung®™ durch die Worter ,,von Artikel 2
Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in
der jeweils geltenden Fassung™ ersetzt.

Artikel 12
Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung

§ 2 der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung vom 19. April 2013 (BGBL. 1 S. 1111), die zuletzt
durch Artikel 10c des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 20 werden nach der Angabe ,,.L. 334 vom 27.12.2019, S. 165)* die Worter ,,, die durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung* eingefligt.

2. In Nummer 21 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 13
Weitere Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung

In § 2 Nummer 21 der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung, die zuletzt durch Artikel 12 dieses
Gesetzes gedndert worden ist, werden die Worter ,,§ 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung™ durch die Worter ,,Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU)
2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Auf-
hebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung™ ersetzt.

Artikel 14
Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes

§ 3 des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes vom 20. Oktober 2015 (BGBI. I S. 1739), das zuletzt durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 3. November 2020 (BGBL. I S. 2280) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Nummer 19 werden die Wérter ,,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)“ durch die
Worter ,,(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die
durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils
geltenden Fassung* ersetzt.

2. In Nummer 20 wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.
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Artikel 15
Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes

In § 3 Nummer 20 des Elektro- und Elektronikgerétegesetzes, das zuletzt durch Artikel 14 dieses Gesetzes
gedndert worden ist, werden die Worter ,,§ 3 Nummer 4 oder 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3-
lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung®™ durch die Worter ,,Artikel 2 Nummer 2 oder 4 der Verordnung (EU)
2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Auf-
hebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017,
S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils geltenden Fassung® ersetzt.

Artikel 16
Anderung der Mess- und Eichverordnung

In § 1 Absatz 4 der Mess- und Eichverordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. I S. 2010, 2011), die zuletzt
durch Artikel 12b des Gesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960) gedndert worden ist, werden nach der An-
gabe ,,L 334 vom 27.12.2019, S. 165)* die Worter ,,, die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung* eingefiigt.

Artikel 17
Anderung des Chemikaliengesetzes

In § 2 Absatz 1 Nummer 2a des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August
2013 (BGBI. I S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. 1 S. 2232)
gedndert worden ist, werden die Worter ,,(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)* durch die
Worter ,,(ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch
die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geéndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung® und wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 18
Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes

In § 2 Absatz 1 Nummer 2a des Chemikaliengesetzes, das zuletzt durch Artikel 17 dieses Gesetzes gedndert
worden ist, werden die Worter ,,sowie im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung* durch die Worter ,,sowie im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und
4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-vitro-
Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils
geltenden Fassung™ ersetzt.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -17- Drucksache 19/26942

Artikel 19
Anderung des Produktsicherheitsgesetzes

In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011 (BGBI. I S. 2178,
2179;20121S. 131), das zuletzt durch Artikel 301 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. I S. 1328) geédndert
worden ist, werden die Worter ,,(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)* durch die Worter
»(ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung™
und wird die Angabe ,,25. Mai 2020 durch die Angabe ,,25. Mai 2021 ersetzt.

Artikel 20
Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes

In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes, das zuletzt durch Artikel 19 dieses Geset-
zes gedndert worden ist, werden die Worter ,,und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung® durch die Worter ,,sowie im Sinne von Artikel 2 Num-
mer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommis-
sion (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) in der jeweils
geltenden Fassung™ ersetzt.

Artikel 21
Anderung des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes

Das Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz vom 28. April 2020 (BGBL. I S. 960), das durch Artikel 15 Ab-
satz 2 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 3 Nummer 2 und 43 sowie die Artikel 6, 8, 10, 10c, 12, 14 und 16 werden aufgehoben.
2. Artikel 17 Absatz 8 wird wie folgt gefasst:
»(8) Artikel 3 Nummer 1, 3 bis 42 und 44 bis 68 tritt am 26. Mai 2022 in Kraft.”

Artikel 22
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 4 am 26. Mai 2021 in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe e tritt am 1. April 2021 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a tritt am 16. Juli 2021 in Kraft.

(4) Die Artikel 2,7, 9, 11, 13, 15, 18 und 20 treten am 26. Mai 2022 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Verordnung (EU) 2020/561 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020 zur Anderung
der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmun-
gen (ABIL. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) wurde infolge der COVID-19-Pandemie kurzfristig der Geltungsbeginn
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Medizinpro-
dukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)
Nr. 1223/2009 und zur Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABL. L 117 vom
5.5.2017,S.1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9, L 334 vom 27.12.2019, S. 165) vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 verschoben. Infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 ergab
sich kurzfristiger Anderungsbedarf im zu diesem Zeitpunkt bereits beschlossenen nationalen Durchfiihrungsrecht,
insbesondere in den Inkrafttretens- und AuBerkrafttretensregelungen des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgeset-
zes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960). Diese notwendigsten Anderungen erfolgten kurzfristig mit Artikel 15
des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom
19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018). Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf sollen insbesondere Anpassungen im Me-
dizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (Artikel 1 des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes) und in wei-
teren Gesetzen vorgenommen werden, die infolge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU)
2017/745 notwendig sind.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gesetzentwurf sieht folgende Anderungen vor:
1. Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 1):

Die Ubergangsvorschriften des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) mit Bezugnahmen
auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung werden an die
Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes
angepasst. Dariiber hinaus wird das Vollzitat auf die Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverord-
nung (EU) 2020/561 vom 23. April 2020 ergénzt.

Das Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz wird um einen neuen § 17a ergénzt, der die Wahrnehmung
der mit der Notifizierung nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745 sowie nach Kapitel IV der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diag-
nostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission
(ABL.L 117 vom 5.5.2017,S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) verbundenen
Aufgaben der fiir die Benannten Stellen zustéindigen Behdrde zuweist.

§ 63 MPDG, der die Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers an den Sponsor einer klinischen Priifung
oder sonstigen klinischen Priifung konkretisiert, wird neu gefasst. Es erfolgt eine zeitliche Differenzierung,
welche Art von unerwiinschten Ereignissen unverziiglich und welche nach den zeitlichen Vorgaben des Priif-
plans zu melden sind.

§ 72 MPDG wird um einen neuen Absatz 6 ergénzt, der Verfahrensregelungen fiir die Risikobewertung von
Medizinprodukten enthélt, die Eigentum des Patienten sind.
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§ 85 MPDG wird um einen neuen Absatz 1b zur Regelung der zustindigen Marktiiberwachungsbehérde fiir
online angebotene oder {iber eine andere Form des Fernabsatzes zum Verkauf angebotene Produkte nach
Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert.

§ 96 MPDG wird um eine Ubergangsregelung fiir die Erfassung der Bescheinigungen der Benannten Stellen
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erweitert, die bereits vor Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 und vor dem Inkrafttreten des MPDG die
Konformitdt mit den genannten EU-Verordnungen bestétigen.

§ 99 MPDG wird um einen neuen Absatz 5a mit einer Ubergangsregelung fiir die Méglichkeit der vorzeiti-
gen Antragstellung (vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 und dem Inkrafttreten des MPDG)
bei den Ethik-Kommissionen im Rahmen der klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen er-
ganzt.

2. Weitere Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 2):

Mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 wird der Anwendungsbereich des
Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU)
2017/746 ausgedehnt. Artikel 2 enthilt hierfiir weitere Anpassungen.

3. Die Artikel 3 bis 20 enthalten Anderungen des Atomgesetzes, des Strahlenschutzgesetzes, des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbegesetzes, des Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Fut-
termittelgesetzbuches, der Elektro- und Elektronikgeréte-Stoff-Verordnung, des Elektro- und Elektronikge-
rategesetzes, der Mess- und Eichverordnung, des Chemikaliengesetzes sowie des Produktsicherheitsgeset-
zes, die in-folge der Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020
um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des Au-Berkrafttretens des Me-
dizinproduktegesetzes notwendig sind.

1I11. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in den Artikeln 1 bis 20 folgt aus Artikel 73 Ab-
satz 1 Nummer 14 und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1, 11, 12, 19, 20, 24 des Grundgesetzes.

Im Einzelnen:

Artikel 1 und 2: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Medizinprodukterecht-Durch-
fithrungsgesetzes folgt fiir die Strafvorschriften aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht)
und fiir die medizinprodukterechtlichen Regelungen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes
(Recht der Medizinprodukte).

Artikel 3: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Atomgesetzes folgt aus Artikel 73
Absatz 1 Nummer 14 des Grundgesetzes (Erzeugung und Nutzung der Kernenergie zu friedlichen Zwecken).

Artikel 4: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Strahlenschutzgesetzes folgt aus Ar-
tikel 73 Absatz 1 Nummer 14 des Grundgesetzes (Schutz gegen Gefahren durch ionisierende Strahlen).

Artikel 5: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 (Sozialversicherung).

Artikel 6 und 7: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Heilmittelwerbegesetzes folgt
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Medizinprodukte).

Artikel 8 und 9: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Arzneimittelgesetzes folgt aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien).
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Artikel 10 und 11: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Lebensmittel- und Futter-
mittelgesetzbuches folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grundgesetzes (Recht der Lebensmittel, der
Bedarfsgegenstinde und der Futtermittel).

Artikel 14 und 15: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Elektro- und Elektronikge-
ritegesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 24 des Grundgesetzes (Recht der Abfallwirtschaft).

Artikel 17 und 18: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Chemikaliengesetzes folgt
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Gifte).

Artikel 19 und 20: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Produktsicherheitsgesetzes
folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft) und Artikel 74 Absatz 1
Nummer 12 des Grundgesetzes (Arbeitsrecht einschlieflich des Arbeitsschutzes). Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 11 (Recht der Wirtschaft) wird in stdndiger Rechtsprechung weit ausgelegt. Das Bundesverfassungsgericht
ordnet dieser Kompetenz nicht nur alle das wirtschaftliche Leben und die wirtschaftliche Betitigung regelnden
Normen zu, die sich in irgendeiner Weise auf die Erzeugung, Herstellung und die Verteilung von Giitern des
wirtschaftlichen Bedarfs beziehen, sondern auch den Verbraucherschutz.

Eine bundeseinheitliche Regelung ist auch erforderlich im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 des Grundgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen Vertrd-gen vereinbar. Er
dient der Durchfiihrung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746.

Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 haben geméal Artikel 288 Absatz 2 des Vertrags iiber die
Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) allgemeine Geltung, sind in allen ihren Teilen verbindlich und
gelten unmittelbar in jedem Mitgliedstaat. Einer wiederholenden Wiedergabe von Teilen einer Verordnung setzt
das sogenannte Wiederho-lungsverbot des Gerichtshofs der Europdischen Union (EuGH) Grenzen. Es soll ver-
hindern, dass die unmittelbare Geltung einer Verordnung verschleiert wird, weil die Normadressaten tiber den
wahren Urheber des Rechtsaktes oder die Jurisdiktion des EuGH im Unklaren gelassen werden (EuGH, Rs. C-
34/73, Variola, Rn. 9 ff.; EuGH, Rs. C-94/77, Zerbone, Rn. 22/27).

VI Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Der Entwurf sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung zur Berticksichtigung der Nachhaltigkeit, indem
zur Starkung von Lebensqualitit und Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger sowie zu sozialem Zusammenhalt
und gleichberechtigter Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeits-
strategie beigetragen wird. Die Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung wurden gepriift und beachtet.

Der Gesetzentwurf dient der Anpassung der Regelungen des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes an den
verschobenen Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745. Ziel dieser Vorschriften ist vor allem die Gewihr-
leistung hoher Standards fiir die Qualitdt und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes Maf} an Sicherheit
und Gesundheitsschutz fiir alle Patientinnen und Patienten sicherzustellen. Von diesen Regelungen profitieren im
Sinne des Sustainable Development Goal (SDG) 3 bei der Anwendung jeglicher Medizinprodukte alle Menschen
unabhingig von ihrem Alter, sodass die medizinische Versorgung damit sichergestellt und weiter verbessert wird.
Dies fordert ein gesundes Leben und Wohlergehen fiir alle. Die Umsetzung des Prinzips 3b einer nachhaltigen
Entwicklung, wonach Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden sind,
wird unterstitzt.
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Durch die weitere Absicherung einer verldsslichen Infrastruktur und einer europaweiten Vernetzung der Markt-
zugangsverfahren fiir Medizinprodukte wird ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt gestérkt, der Vertrieb
und Absatz auch fiir Innovationen gemiaf der Leitgedanken des SDG 9 sicherstellt.

Die Vorschriften des zu &ndernden Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes unterstiitzen des Weiteren die Prin-
zipien 1 und 5 einer nachhaltigen Entwicklung. Sie dienen der Gewéhrleistung qualitativ hochwertiger Medizin-
produkte, da nur die Erfiillung hoher Sicherheitsstandards das Wohlergehen der Patientinnen und Patienten si-
cherstellen kann. Davon profitieren alle Anwender in gleichem Mafe (Prinzip 1). Die Anwendung von Medizin-
produkten betrifft alle Biirger. Die Sicherung von Qualitdt kommt allen Teilen der Bevolkerung gleichermal3en
zu Gute und stirkt damit den sozialen Zusammenhalt. In einer Gesellschaft mit steigender Lebenserwartung wird
mit héheren Anforderungen an die medizinische Versorgung ebenfalls der Bedarf an Medizinprodukten steigen,
sodass deren Gewihrleistung auch eine Anpassung an die demografische Entwicklung darstellt (Prinzip 5).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand entstehen nicht.
4. Erfiillungsaufwand

4.1 Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Im Folgenden wird die Schétzung des Erfiillungsaufwands der Biirgerinnen und Biirger fiir die einzelnen Vorga-
ben dargestellt.

Vorgabe 1: Einwilligung in die Ubergabe eines im Patienteneigentum stehenden Medizinprodukts an Be-
horde oder Hersteller zu Untersuchungszwecken fiir eine Risikobewertung; § 72 Absatz 6 (neu) MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Sachkosten  pro | Zeitaufwand (in | Sachkosten
Fall (in Minuten) | Fall (in Euro) Stunden) (in Tsd. EUR)
0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Sachkosten  pro | Zeitaufwand  (in | Sachkosten
Fall (in Minuten) | Fall (in Euro) Stunden) (in Tsd. EUR)
6.500 5 0 542 0

GemiB Artikel 1 zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes diirfen nach dem neu angefiig-
ten Absatz 6 zu § 72 MPDG Medizinprodukte, die Eigentum der Patientin oder des Patienten sind, fiir Untersu-
chungszwecke im Rahmen der Risikobewertung nach Absatz 2 dieses Paragrafen nur nach vorheriger Einwilli-
gung der Patientin bzw. des Patienten oder seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters an den Her-
steller oder an die zustindige Bundesoberbehorde iibergeben werden. Dies gilt auch fiir eine Untersuchung, bei
der eine Zerstorung des Produkts unvermeidbar ist; auf die Gefahr der Zerstérung des Produkts ist die Patientin
oder der Patient vor Erteilung der Einwilligung hinzuweisen.

Implantate gehen nach deren Implantation in das Eigentum der Patientin/des Patienten iiber, so dass in erster Linie
diese Patientinnen und Patienten unter die Neuregelung fallen werden, insbesondere weil eine fiir die Risikobe-
wertung notwendige Untersuchung in der Regel nicht zerstorungsfrei nach der Explantation eines Implantats
moglich ist. Fiir die Bestimmung der Fallzahl wird auf die Statistik ,,Anzahl der Risikomeldungen nach Produkt-
gruppen® des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), wie sie fiir 2005 bis 2016 auf der
Internetseite des BfArM verdffentlicht ist, zuriickgegriffen. Im Jahr 2016 erfolgten 3.464 Risikomeldungen fiir
aktive und 2.637 fiir nicht aktive Implantate, insgesamt also 6.101 Risikomeldungen fiir Implantate. Auch wenn
eine Risikomeldung nicht automatisch zu einer Explantation eines Implantats fiihrt, definiert diese Angabe den
Kreis der erforderlichen Risikobewertungen seitens des BfArMs und von potentiell hiervon betroffenen Patien-
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tinnen und Patienten, die fiir eine Untersuchung im Rahmen der Risikobewertung ihr Einverstindnis geben miis-
sen. Hierbei kann es sich auch um Implantate handeln, die schon frither explantiert wurden und sich im Eigentum
der Patientin oder des Patienten befinden.

Da es moglich ist, dass Untersuchungen an Explantaten von mehreren Patientinnen und Patienten fiir eine Risi-
kobewertung erforderlich werden und da neben Implantaten hier auch andere Arten an Medizinprodukten betrof-
fen sein kdnnen, die sich im Eigentum der Patientinnen und Patienten befinden, wird als ,,Puffer” von einer Fall-
zahl von jéhrlich 6.500 erforderlichen Einverstindniserkldrungen ausgegangen. Weiterhin wird davon ausgegan-
gen, dass alle Patientinnen und Patienten ihre Einwilligung geben. Fiir den Zeitaufwand wird die Zeitwerttabelle
Biirgerinnen und Biirger aus dem oben genannten Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands verwendet
(siche Anhang III), hieraus die Standardaktivitdt ,,Sich mit der gesetzlichen Verpflichtung vertraut machen®.
Hierzu gehort auch das Lesen von Formularerlduterungen oder Infobroschiiren. Die Information der Patientin
oder des Patienten konnte hierbei liber ein Merkblatt erfolgen, welches ausgehindigt wird und bei Zustimmung
von der Patientin oder dem Patienten unterschrieben wird. Bei einem mittleren Schwierigkeitsgrad dieser Infor-
mationen werden daher 5 Minuten je Fall angesetzt, sich mit der Materie vertraut zu machen, um die Einwilligung
(nicht) zu geben. Insgesamt entsteht fiir die betroffenen Biirgerinnen und Biirger ein Erfiillungsaufwand von 542
Stunden Zeitaufwand pro Jahr. Einmaliger Erfiillungsaufwand entsteht nicht.

Vorgabe 2: Nachfrage Patient(in), um Fotodokumentation und Kopie des Untersuchungsberichts im Falle
einer zerstorenden Untersuchung eines Medizinprodukts im Patienteneigentum ausgehindigt zu bekom-
men; § 72 Absatz 6 (neu) MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Sachkosten  pro | Zeitaufwand  (in | Sachkosten
Fall (in Minuten) | Fall (in Euro) Stunden) (in Tsd. EUR)
0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand pro | Sachkosten  pro | Zeitaufwand (in | Sachkosten
Fall (in Minuten) | Fall (in Euro) Stunden) (in Tsd. EUR)
0 0 0 0 0

Diese Vorgabe wird in Vorgabe 1 mitgeschitzt; hierbei konnte es sich um ein Ankreuzfeld auf dem Merkblatt
handeln.

4.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
Im Folgenden wird die Schétzung des Erflillungsaufwands der Wirtschaft fiir die einzelnen Vorgaben dargestellt.

Vorgabe 1 (Informationspflicht): Aufklirung und Einholung Einwilligung, Medizinprodukt im Patienten-
eigentum an Behorde oder Hersteller fiir Untersuchungszwecke fiir eine Risikobewertung zu iibergeben;
§ 72 Absatz 6 (neu) MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in | Fall (in Euro ) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

0 0 0 0 0 0

Erfiillungsaufwand (in Tsd. EUR) 0
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkos- Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in Fall (in Euro) ten  (in Tsd. | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro) EUR)

6.500 0,25 27,80 0,20 0,8 1,3

Erfillungsaufwand (in Tsd. EUR) 2

GemiB Artikel 1 zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes diirfen nach dem neu angefiig-
ten Absatz 6 von § 72 MPDG Medizinprodukte, die Eigentum der Patientin oder des Patienten sind, fiir Untersu-
chungszwecke im Rahmen der Risikobewertung nach Absatz 2 dieses Paragrafen nur nach vorheriger Einwilli-
gung der Patientin bzw. des Patienten oder seines gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertreters an den Her-
steller oder an die zustdndige Bundesoberbehorde iibergeben werden (sieche Vorgabe 1 der Biirgerinnen und Biir-
ger oben).

Es wird davon ausgegangen, dass die Aufgabe der Aufklarung und Einholung der Einwilligung auf die Gesund-
heitseinrichtungen (Krankenhéuser, Kliniken, Arzt- und Zahnarztpraxen) iibertragen wird, die das Implantat ein-
gesetzt oder explantiert haben. Hier wird angenommen, dass die Informationspflicht via Aushéndigung eines
Merkblatts durch nichtérztliches Gesundheitspersonal erfiillt wird (Lohnsatz in Héhe von 27,80 Euro/Stunde fiir
Beschiftigte im Gesundheits- und Sozialwesen mit mittlerer Qualifikation geméfl dem oben genannten Leitfaden
zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands, Anhang VI), welches mit Zustimmung oder Nichtzustimmung unter-
schrieben von der Patientin oder dem Patienten zuriickgegeben wird. Dies kann vor oder nach der (aus Risiko-
griinden erforderlichen) Explantation eines Implantats der Fall sein. In anderen Fillen, bei denen sich die Patientin
oder der Patient nicht in der Gesundheitseinrichtung aufhélt, wird ggf. ein schriftlicher Versand der Unterlagen
im Freiumschlag mit entsprechenden Portokosten fiir den Hersteller, die zustindige Bundesoberbehérde oder die
beauftragten Dritten erforderlich.

Als jéhrliche Fallzahl wird der Wert von Biirgervorgabe 1 beibehalten (6.500 Félle, Herleitung sieche oben). Der
geschitzte Zeitaufwand pro Fall wird von der vergleichbaren Informationspflicht ,,Aushédndigung einer Informa-
tion liber das Implantateregister Deutschland an Patientinnen und Patienten®, § 24 Absatz 1 Nummer 1 IRegG im
Rahmen der Ex-ante-Schitzung zum Aufbau eines Implantateregisters in Deutschland {ibernommen (15 Sekun-
den), hier plus Druckkosten (20 Cent je Fall). Insgesamt entstehen geschitzt jahrliche Kosten in Hohe von 2 Tsd.
Euro durch Erfiillung dieser neuen Informationspflicht, die Patientin oder den Patienten aufzuklaren und dessen
Einverstindnis einzuholen, bevor ein auffilliges Medizinprodukt an den Hersteller oder die Behorde fiir Untersu-
chungszwecke im Rahmen einer Risikobewertung {ibergeben wird.

Es ist denkbar, dass hier Sowieso-Kosten eine Rolle spielen, da Gesundheitseinrichtungen oder Hersteller solche
Einverstandniserklarungen bereits jetzt sowieso, also ohne eine gesetzliche Verpflichtung hierzu, einholen, um
sich bei Haftungsfragen durch eigene Untersuchungen schadhafter Medizinprodukte abzusichern. Dadurch wiir-
den ihnen durch diese neue Pflicht keine zusédtzlichen Kosten entstehen. Einmaliger Aufwand infolge der Ver-
pflichtung ist nicht auszuschlieen, er diirfte aber unwesentlich sein (etwa fiir das einmalige Verfassen eines Mus-
termerkblatts, ggf. l4sst sich hierzu eine zentrale Vorlage abrufen).

Vorgabe 2 (Informationspflicht): Anfertigung einer Fotodokumentation durch Hersteller vor einer unver-
meidbaren zerstéorenden Untersuchung fiir eine Risikobewertung eines Medizinprodukts im Patientenei-
gentum; § 72 Absatz 6 (neu) MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in | Fall (in Euro ) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

0 0 0 0 0 0

Erfiillungsaufwand (in Tsd. EUR) 0
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in Fall (in Euro) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

6.500 90 58,80 0 573 0

Erfillungsaufwand (in Tsd. EUR) 573

Vor unvermeidbaren zerstdrenden Untersuchungen im Rahmen von Risikobewertungen erstellen die Hersteller,
die zustindige Bundesoberbehorde oder die von ihr beauftragten Sachverstindigen gemél dem neuen Absatz 6
von § 72 MPDG eine Fotodokumentation des zu untersuchenden Medizinproduktes, welches sich im Eigentum
der Patientin oder des Patienten befindet. Diese Fotodokumentationen sind im Sinne einer Beweissicherung zu
erstellen, um den Patientinnen und Patienten wie in Artikel 10 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 10 Absatz 13 der Verordnung (EU) 2017/746 gefordert, bei der Durchsetzung von rechtmiBig bestehen-
den Schadensersatzanspriichen zu unterstiitzen.

Es wird davon ausgegangen, dass fiir alle 6.500 Félle (Herleitung siche Vorgabe 1 der Biirgerinnen und Biirger
oben) eine Fotodokumentation erstellt wird und dass dies durch die Hersteller selbst und durch Personal geschieht,
welches von seiner Qualifikation und seinem Gehaltsniveau Gutachtern gleichkommt. Daher wird eine Bearbei-
tungszeit von 1 2 Stunden zur Anfertigung der Fotodokumentation durch einen (freiberuflichen) wissenschaftli-
chen oder technischen Gutachter mit hohem Qualifikationsniveau angesetzt (Lohnsatz 58,80 Euro/Stunde gemal3
dem Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands, Anhang VI). Fallbezogene, abgrenzbare Sachkosten wer-
den nicht angesetzt. Durch diese neue Verpflichtung entstehen den Herstellern schdtzungsweise Kosten in Hohe
von 573 Tsd. Euro pro Jahr. Von einmaligen Kosten, die nur wiahrend der Einfiihrungsphase der Pflicht entstehen,
wird nicht ausgegangen.

Es ist zu beachten, dass auch an dieser Stelle Sowieso-Kosten eine Rolle spielen kdnnen, da in Fachkreisen emp-
fohlen wird, dass Hersteller und Gesundheitseinrichtungen solche Fotodokumentationen bereits jetzt sowieso,
also ohne eine gesetzliche Verpflichtung hierzu, erstellen, um sich bei Haftungsfragen abzusichern. Insofern diese
Fotodokumentationen vorhanden sind und insofern sie den gesetzlichen Anforderungen entsprechen, koénnten sie
gef. weitergegeben werden, so dass durch die neue gesetzliche Pflicht nur begrenzt neue Kosten entstehen wiirden.

Vorgabe 3 (Informationspflicht): Hersteller hiindigt auf Nachfrage Fotodokumentation und Kopie des Un-
tersuchungsberichts im Falle einer zerstorenden Untersuchung fiir eine Risikobewertung eines Medizin-
produkts im Patienteneigentum aus; § 72 Absatz 6 (neu) MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in | Fall (in Euro ) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

0 0 0 0 0 0

Erfiillungsaufwand (in Tsd. EUR) 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in Fall (in Euro) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

6.500 6 38,50 8,50 25 55

Erfillungsaufwand (in Tsd. EUR) 80
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Die erstellte Fotodokumentation (Wirtschaftsvorgabe 2) sowie eine Kopie des Untersuchungsberichts sind der
betroffenen Patientin bzw. dem betroffenen Patienten oder seinem gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertre-
ter auf Nachfrage gemél § 72 Absatz 6 (neu) MPDG auszuhéndigen.

Die Fallzahl in Hohe von 6.500 wird auch hier beibehalten (Herleitung sieche Vorgabe 1 der Biirgerinnen und
Biirger oben), d. h. es wird davon ausgegangen, dass alle betroffenen Patientinnen und Patienten die Dokumente
bei den Herstellern nachfragen. Unter Nutzung von Standardwerten werden 3 Minuten fiir das Anschreiben, 1
Minute zur Dateniibermittlung und 2 Minuten zur Archivierung, insgesamt also 6 Minuten als Zeitaufwand pro
Fall angesetzt, der einem Medizinproduktehersteller zur Erfiillung der Informationspflicht entsteht. Dieser Zeit-
aufwand wird mit dem Lohnsatz fiir das verarbeitende Gewerbe bewertet (38,50 Euro/Stunde bei einem mittleren
Qualifikationsniveau gemaf dem Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands, Anhang VI). Hinzu kommen
Sachkosten in Hohe von 8,50 Euro je Fall, die sich aus 50 Cent fiir einen CD-Rohling zur elektronischen Spei-
cherung und Weitergabe der Dokumente, 6 Euro Druckkosten fiir 30 Seiten beidseitig bedruckt und 2 Euro Porto
(als Standardwert fiir den Versand von 3 bis 30 Seiten) zusammensetzen. Insgesamt belaufen sich die Kosten
geschitzt auf 80 Tsd. Euro fiir die Hersteller, um die Fotodokumentation und die Kopie des Untersuchungsbe-
richts an die Patientinnen und Patienten zu versenden, davon 25 Tsd. Euro Personal- und 55 Tsd. Euro Sachkosten.
Einmalige Kosten entstehen wahrscheinlich nicht.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Der gesamte Betrag entfillt auf Biirokratiekosten aus Informationspflichten.

4.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Im Folgenden wird die Schitzung des Erfiillungsaufwands der Verwaltung fiir die einzelnen Vorgaben dargestellt.

Vorgabe 1: Priifung und Entscheidung durch zustindige Behorde, ob Einwinde gegen Notifizierung einer
Konformititsbewertungsstelle in einem anderen EU-Mitgliedsstaat; § 17a (neu) Absatz 2 MPDG

Einmaliger Erfiillungsaufwand der Lander:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro | Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in Fall (in Euro) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

0 0 0 0 0 0

Erfillungsaufwand (in Tsd. EUR) 0

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl Zeitaufwand Lohnsatz pro Sachkosten pro | Personalkosten | Sachkosten
pro Fall (in Mi- | Stunde (in | Fall (in Euro) | (in Tsd. EUR) | (in Tsd. EUR)
nuten) Euro)

1 1320 60,50 0 1,3 0

Erfiillungsaufwand (in Tsd. EUR) 1

GemiB Artikel 1 zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes entscheidet die fiir Benannte
Stellen zustdndige Behorde, ob gegen die Notifizierung einer Konformititsbewertungsstelle nach Artikel 42 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/746 durch einen anderen Mitgliedsstaat
der Européischen Union Einwénde nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 Ab-
satz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 zu erheben sind. Die in Deutschland hierfiir zustdndige Behorde ist die
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG); diese Aufgabe
wird von ihr neu wahrgenommen.

In Analogie zu Verwaltungsvorgabe ,,Priifung und Entscheidung durch die zustéindige Bundesoberbehoérde, ob
Einwinde im Falle von Maflnahmen durch einen Mitgliedsstaat der EU gegen einen Wirtschaftsakteur zu erheben
sind“, § 76 Absatz 1 MPDG, deren Erfiillungsaufwand im Rahmen der Ex-ante-Schétzung des Medizinprodukte-
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EU-Anpassungsgesetzes geschitzt wurde, wird fiir die Vorgabe eine Bearbeitungszeit von 22 Stunden je Fall
angesetzt, hier allerdings fiir die Laufbahngruppe des hoheren Dienstes auf Landesebene (mit einem Lohnsatz
von 60,50 Euro je Stunde, siehe Leitfaden zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands, Anhang VII). Da nur wenige
Konformitdtsbewertungsstellen bislang in der Europdischen Union das neue europdische Anerkennungsverfahren
durchlaufen haben, wird davon ausgegangen, dass einmal pro Jahr eine Priifung und Entscheidung erforderlich
ist, ob Einwénde gegen die Notifizierung einer Konformitétsbewertungsstelle durch einen anderen EU-Mitglied-
staat erfolgen. Insgesamt entstehen der ZLG durch die Wahrnehmung dieser neuen Aufgabe jahrliche Kosten in
Hoéhe von rund 1 Tsd. Euro. Von jahrlichen Sachkosten wird hierbei nicht ausgegangen. Einmaliger Erfiilllungs-
aufwand in der Umsetzungs- und Einfithrungsphase tritt wahrscheinlich nicht auf, 1dsst sich derzeit aber auch
nicht ganz ausschlieen.

5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das allgemei-ne Preisniveau und
das Verbraucherpreisniveau konnen somit ausgeschlossen werden.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung oder Evaluierung der Regelungen erfolgt nicht.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird um den neuen § 17a ergénzt.

Zu Nummer 2

Die Erginzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745, um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
paischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Zu Nummer 3

Die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung wird an
die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 um ein Jahr und die damit verbundene
Verschiebung des AuBlerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes angepasst. Zudem stellt die Regelung zukiinf-
tig klar, dass die am 26. Mai 2021 auBer Kraft tretende Medizinprodukte-Verordnung und die Verordnung iiber
klinische Priifungen von Medizinprodukten in der jeweils bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung fiir
In-vitro-Diagnostika weiter anzuwenden sind. Denn das bisherige Medizinprodukterecht gilt in der Ubergangszeit
bis zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 unbeschadet seiner AuBerkraftsetzung
in der am Stichtag 25. Mai 2021 geltenden Fassung fiir die In-vitro-Diagnostika weiterhin.

Zu Nummer 4

Die Anpassung der Ubergangsregelung in § 10 Satz 3 MPDG ist aufgrund der kurzfristigen Verschiebung des
Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 notwendig.
Die Anpassung beriicksichtigt dariiber hinaus die durch die Verordnung (EU) 2020/561 vom 23. April 2020 er-
folgte Anderung des Referenzdatums vom 27. Mai 2025 auf den 26. Mai 2025 in Artikel 120 Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745.
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Zu Nummer 5

Die Neuregelung des § 17a Absatz 1 MPDG bestimmt die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde zur zusténdi-
gen Behorde fiir die Wahrnehmung der den Mitgliedstaaten zukommenden und mit der Notifizierung und Benen-
nung verbundenen Aufgaben des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2017/745 und des Kapitels IV der Verordnung
(EU) 2017/746.

Gleiches gilt fiir die Entscheidung, ob gegen die Notifizierung einer Konformititsbewertungsstelle durch einen
anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Union nach Artikel 42 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Arti-
kel 38 der Verordnung (EU) 2017/746 Einwénde nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
nach Artikel 38 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 zu erheben sind. Auch dies fillt in die Zustandigkeit der
fiir Benannte Stellen zustindigen Behorde (Absatz 2).

Zu Nummer 6

Die Vorschrift des § 63 MPDG statuiert in Ergidnzung der Verordnung (EU) 2017/745 eine gesetzliche Melde-
pflicht des Priifers und des Hauptpriifers gegeniiber dem Sponsor. Die Vorschrift kniipft insoweit an die bisherige
Regelung in § 3 Absatz 4 und § 5 Absatz 2 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung an. Sie soll sicherzustel-
len, dass der Sponsor seine Aufzeichnungs- und Meldepflichten nach Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745
erfiillen kann. Die Regelung des § 63 flankiert die an den Sponsor gerichtete Vorgabe in Anhang XV Kapitel II1
Ziffer 2 der Verordnung (EU) 2017/745, mit dem Priifer eine vertragliche Vereinbarung iiber seine Meldepflichten
zu treffen. Die Meldepflicht in Nummer 2, wonach jede Art von unerwiinschten Ereignissen zu melden ist, stellt
sicher, dass der Sponsor umfassend iiber alle tatsdchlichen oder moglichen sicherheitsrelevanten Aspekte in Be-
zug auf die klinische Priifung und das Priifprodukt informiert wird. Dem Sponsor obliegt in eigener Verantwor-
tung die Priifung, welche der ihm vom Priifer oder Hauptpriifer gemeldeten unerwiinschten Ereignisse der Auf-
zeichnungs- und Meldepflicht nach Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745 unterliegen.

Die Anderung des § 63 MPDG stellt durch eine zeitliche Differenzierung klar, dass jedes schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignis und jeder Produktmangel, der zu einem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis hétte fiihren
konnen, unverziiglich dem Sponsor zu melden ist (Nummer 1). Die in Nummer 2 genannte Meldung ist hingegen
entsprechend der zeitlichen Vorgaben des Priifplans an den Sponsor vorzunehmen.

Zu Nummer 7

Der neue Absatz 4 stellt klar, dass die Regelungen des § 64 MPDG nicht fiir die nicht anzeigepflichtigen sonstigen
klinischen Priifungen im Sinne des § 47 Absatz 3 MPDG gelten.

Zu Nummer 8

Insbesondere bei implantierbaren Produkten sind die fiir eine Risikobewertung notwendi-gen Untersuchungen in
der Regel nicht zerstorungsfrei moglich. Produkte, die im Eigentum des Patienten stehen, konnen deshalb nur mit
vorheriger Einwilligung des Patienten oder seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters an den Her-
steller oder die zustdn-dige Bundesoberbehorde fiir derartige zerstdrende Untersuchungen iibergeben werden. Vor
der Einholung der Einwilligung sind die Patienten oder deren gesetzliche oder rechts-geschéftliche Vertreter iiber
die moglichen rechtlichen Folgen einer zerstorenden Untersuchung des Medizinproduktes aufzukliren. Die Auf-
klarung und Einholung der Einwilligung obliegen dem Hersteller oder, soweit erforderlich, der zustindigen Bun-
desoberbehérde, die auf das Eigentum des Patienten zugreifen wollen. Eine Ubertragung dieser Aufgaben durch
den Hersteller oder die Bundesoberbehdrde insbesondere auf Anwender und Betreiber ist moglich. In der Regel
erfolgen die Untersuchungen der Produkte gemafB Artikel 89 der Verordnung (EU) 2017/745 durch die Hersteller;
soweit erforderlich fiihrt die zustdndige Bundesoberbehdrde Produktpriifungen entsprechend Artikel 89 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2017/745 und § 71 Absatz 1 und 3 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes auch
selbst durch oder beauftragt entsprechend qualifizierte Sachverstindige mit einer Priifung.

Um den Patienten wie in Artikel 10 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 10 Absatz 13 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 gefordert, bei der Durchsetzung von rechtméfig bestehenden Schadensersatzanspriichen
zu unterstiitzen, sind vor zerstdrenden Untersuchungen entsprechende Fotodokumentationen im Sinne einer Be-
weissicherung zu erstellen. Diese Fotodokumentation sowie der Untersuchungsbericht zum betreffenden Produkt
sind dem Patienten oder seinem gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertreter auf Nachfrage zu libergeben.
Den Patienten ist im Rahmen der Aufklarung mitzuteilen, wo sie diese Unterlagen anfordern kdnnen.
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Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Die Anderung beriicksichtigt die Aufhebung des Kapitels III mit den Artikeln 15 bis 29 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 durch Artikel 39 Absatz 1 Nummer 4 der Verordnung (EU) 2019/1020. Der bisher in § 85 Absatz 1a
MPDG in Bezug genommene Artikel 27 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 wird durch Arti-
kel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/1020 abgeldst.

Zu Buchstabe b

Der neue § 85 Absatz 1b regelt ergéinzend, welche Marktiiberwachungsbehdrde fiir iiber das Internet angebotene
oder iiber eine andere Form des Fernabsatzes nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 zum Verkauf ange-
botene Produkte zustéindig ist. Zustindig ist die Uberwachungsbehérde, in deren Bezirk das Produkt geliefert
wurde. Der Begriff der Lieferung umfasst auch das Herunterladen von Software. Die neue Zustandigkeitsregelung
soll eine Liicke schlieen fiir die Félle, in denen kein Hersteller oder Bevollméachtigter in der Europdischen Union
vorhanden ist, sondern vielmehr ein Produkt aus Drittstaaten im Fernabsatz angeboten wird. Die Regelung bezieht
sich auf Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745, der die speziellere Regelung zu Artikel 6 der Verordnung (EU)
2019/1020 iiber Marktiiberwachung und die Konformitét von Produkten darstellt.

Zu Nummer 10

Die Erginzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745, um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfiigung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
péischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Zu Nummer 11

Die Referenzen auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung werden
an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 um ein Jahr und die damit verbundene
Verschiebung des AuBerkrafitretens des Medizinproduktegesetzes angepasst.

Nach Aufhebung der DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4456) durch Artikel 17 Absatz 5
Satz 2 des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBL. I S. 960) in der Fassung des
Artikels 15 Absatz 2 Nummer 2 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018) ist der entsprechende Verweis auf diese Rechts-
verordnung nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes in Absatz 1 und 2 zu streichen.

Unter den Voraussetzungen der Artikel 120 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 110 Absatz 6
der Verordnung 2017/746 diirfen Benannte Stellen bereits vor dem jeweiligen Geltungsbeginn der Verordnungen
(EU) 2017/745 am 26. Mai 2021 und der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 Bescheinigungen nach
den EU-Verordnungen ausstellen, die die Konformitit mit dem neuen Recht bestétigen. GeméaBl Artikel 122 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 112 der Verordnung (EU) 2017/746 fithren die Mitgliedstaaten die Er-
fassung dieser Bescheinigungen mit den unter den Richtlinien 93/42/EWG und 98/79/EG entwickelten nationalen
Erfassungssystemen bis zum Ablauf von 18 Monaten nach dem spéteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d
der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. bis zum Ablauf von 18 Monaten nach dem spateren der beiden in Artikel 113
Absatz 2 und Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f genannten Daten der Verordnung (EU) 2017/746 fort. Die neuen
Regelungen in Absatz 2 Satz 3 und 4 sollen sicherstellen, dass Bescheinigungen, die die Konformitit mit den
Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 vor deren jeweiligem Geltungsbeginn bestétigen, aber vor dem
Inkrafttreten des Medizinprodukterecht-Durchfiithrungsgesetzes am 26. Mai 2021 rechtméfig von den Benannten
Stellen ausgestellt wurden, spitestens am 1. September 2021 vollsténdig erfasst sind.

Zu Nummer 12

Die Anpassung ist aufgrund der kurzfristigen Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745
vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 notwendig.
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Zu Nummer 13

Die Regelung wird an die kurzfristige Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom
26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des Inkrafttretens des
Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes angepasst.

Zu Nummer 14

Die Ubergangsregelungen des § 99 MPDG werden an die kurzfristige Verschiebung des Geltungsbeginns der
Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene
Verschiebung des Inkrafttretens des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes und des AuBerkrafttretens des
Medizinproduktegesetzes angepasst.

Die Anpassung in Absatz 1 Nummer 1 MPDG beriicksichtigt dariiber hinaus die durch die Verordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020 vorgenommene Anderung des Referenzdatums vom 27. Mai 2025 auf den 26. Mai
2025 in Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745.

Nach Aufhebung der DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBI. I S. 4456) durch Artikel 17 Absatz 5
Satz 2 des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBL. I S. 960) in der Fassung des
Artikels 15 Absatz 2 Nummer 2 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018) ist der entsprechende Verweis in Absatz 3 zu
streichen.

Die in Artikel 120 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 eingefiihrte Stichtagsregelung erlaubt die Fortfiih-
rung von bereits eingeleiteten klinischen Priifungen im Einklang mit den bisherigen nationalen Regelungen mit
Ausnahme der Meldungen {iber unerwiinschte Ereignisse und Produktmingel, die in Ubereinstimmung mit dem
neuen Recht erfolgen miissen.

Urspriingliche Absicht des europiischen Gesetzgebers war es, mit dieser Stichtagsreglung einen sanften Ubergang
in das neue Regelungsregime zu klinischen Priifungen zu erméglichen. Um einen derartigen Ubergang zu ermog-
lichen und gleichzeitig zu vermeiden, dass die Durchfithrung von klinischen Priifungen im Jahr 2021 aufgrund
des Geltungsbeginns der neuen Regelungen fiir die klinischen Priifungen der Verordnung (EU) 2017/745 und des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes fiir mehrere Monate verzégert wird, ist es notwendig, den Ethik-
Kommissionen vorzeitig die Bearbeitung von Antrdgen nach dem neuen Recht zu erlauben (neuer Absatz 5). Dies
steht auch im Einklang mit den Ubergangsregelungen des Artikels 120 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745,
der den Benannten Stellen vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 die Ausstellung von Beschei-
nigungen erlaubt, die die Konformitét mit der Verordnung (EU) 2017/745 bestitigen.

Da die in den §§ 33 bis 37 und §§ 48 bis 52 beschriebenen Verfahren bei den Ethik-Kommissionen sowohl in
Bezug auf die Anforderungen als auch in Bezug auf den Priifauftrag den bisherigen im Medizinproduktegesetz
und der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten formulierten Bestimmungen in Deutschland
entsprechen, diirfen Ethik-Kommissionen bereits vor dem Inkrafttreten des Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetzes am 26. Mai 2021 entsprechende Antrige von Sponsoren bearbeiten. Nur so kann gewéhrleistet
werden, dass der aufgrund der Verordnung (EU) 2017/745 notwendige sequentielle Verfahrensablauf (Votum der
Ethik-Kommission ist unabdingbarer Bestandteil des Genehmigungsantrages bzw. der Anzeige bei der zusténdi-
gen Bundesoberbehorde) keine unakzeptablen zeitlichen Verzdgerungen bei der Durchfiihrung von klinischen
Priifungen verursacht.

Zur Vermeidung von Unklarheiten iiber den regulatorischen Status der erforderlichen Stellungnahme der Ethik-
Kommission darf diese Stellungnahme frithestens mit dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 und
dem gleichzeitigen Inkrafttreten des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes am 26. Mai 2021 ausgestellt
und an den Sponsor libermittelt werden. Abweichungen von den in § 36 und § 51 genannten Fristen sind in diesen
Féllen unbeachtlich.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)

Die Anderungen in Artikel 2 betreffen Folgeinderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746
und treten am 26. Mai 2022 in Kraft (s. Artikel 22 Absatz 4).
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Zu Nummer 1
Es handelt sich um Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 2

Mit der Einfiigung des neugefassten § 1 in das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz findet sich das Voll-
zitat der Verordnung (EU) 2017/746 bereits in § 1 Nummer 2 MPDG und ist daher in § 17a MPDG aufzuheben.

Zu Nummer 3

Es handelt sich um Folgeinderungen zu den Anderungen des § 63 MPDG in Artikel 1 zu den Meldepflichten des
Priifers oder Hauptpriifers einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung an den Sponsor. Die Be-
griilndungserwigungen zu den dortigen Anderungen gelten entsprechend fiir die Meldepflichten des Priifers oder
Hauptpriifers einer Leistungsstudie.

Zu Nummer 4
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 5
Die Erginzung vervollstandigt den Verweis auf die Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Nummer 6

Die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung wird an
die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes ange-
passt.

Zu Artikel 3 (Anderung des Atomgesetzes)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
paischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Zu Artikel 4 (Anderung des Strahlenschutzgesetzes)

Die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung wird an
die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes ange-
passt.

Dariiber hinaus vervollstindigt die Ergdnzung in § 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ des Strahlenschutz-
gesetzes das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU) 2020/561 vom 23.
April 2020. Zusitzlich wird durch die Einfii-gung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung® ein dynamischer
Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten europiischen Rechtsak-
tes im nationalen Recht anzupassen.

Zu Artikel 5 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung wird an
die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr auf den
26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegesetzes ange-
passt.

Zu Artikel 6 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung™
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
pidischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.
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Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 7 (Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Artikel 7 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die ab
dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Ab dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 beurteilt sich auch fiir In-vitro-Diag-
nostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 die Frage, ob eine unzuléssige irrefiihrende Werbung vorliegt,
direkt nach Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746. Die entsprechenden Verweise auf In-vitro-Diagnostika wer-
den daher aus § 3 Nummer 1 und Nummer 3 des Heilmittelwerbegesetzes gestrichen.

Artikel 7 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 8 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfigung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*™
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
pdischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschliefSlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBlerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 9 (Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Artikel 9 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die ab
dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 9 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 10 (Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfiigung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
pdischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschliefSlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 11 (Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)
Artikel 11 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die
ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 11 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 12 (Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfiigung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
paischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
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auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 13 (Weitere Anderung der Elektro- und Elektronikgerite-Stoff-Verordnung)

Artikel 13 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die
ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 13 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 14 (Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes)

Die Erginzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusitzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
pdischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 15 (Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes)

Artikel 15 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die
ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 15 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 16 (Anderung der Mess- und Eichverordnung)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
pdischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Zu Artikel 17 (Anderung des Chemikaliengesetzes)
Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfiigung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
péischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 18 (Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes)
Artikel 18 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die
ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 18 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 19 (Anderung des Produktsicherheitsgesetzes)

Die Ergiinzung vervollstindigt das Vollzitat der Verordnung (EU) 2017/745 um die Anderungsverordnung (EU)
2020/561 vom 23. April 2020. Zusétzlich wird durch die Einfligung der Worte ,,in der jeweils geltenden Fassung*
ein dynamischer Verweis erzeugt, der es zukiinftig eriibrigt, das Vollzitat bei jeder Anderung des zitierten euro-
piischen Rechtsaktes im nationalen Recht anzupassen.

Dariiber hinaus wird die Referenz auf das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung an die Verschiebung des Geltungsbeginns der Verordnung (EU) 2017/745 vom 26. Mai 2020 um ein Jahr
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auf den 26. Mai 2021 und die damit verbundene Verschiebung des AuBerkrafttretens des Medizinproduktegeset-
zes angepasst.

Zu Artikel 20 (Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes)

Artikel 20 passt den bisherigen Verweis auf In-vitro-Diagnostika im Sinne des Medizinproduktegesetzes an die
ab dem 26. Mai 2022 direkt geltende Verordnung (EU) 2017/746 an.

Artikel 20 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 22 Absatz 4).

Zu Artikel 21 (Anderung des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes)

Zu Nummer 1

Da die Verordnung (EU) 2017/745 nach der Verschiebung ihres Geltungsbeginns durch die Anderungsverord-
nung (EU) 2020/561 um ein Jahr ab dem 26. Mai 2021 unmittelbar geltendes Recht in Deutschland ist (Artikel 123
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745), treten die Anderungen des neuen, sie ergéinzenden Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 1) und die weiteren Artikel (mit Ausnahme der in Artikel 22 Absatz 2 und
3 genannten Artikel) zu diesem Zeitpunkt in Kraft, vgl. Artikel 22 Absatz 1.

Gleichzeitig treten Artikel 3 Nummer 2 und 43 sowie die Artikel 6, 8, 10, 10c, 12, 14 und 16 des Medizinpro-
dukte-EU-Anpassungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960) auBler Kraft. Die genannten Artikel werden
durch das vorliegende Gesetz neu gefasst.

Zu Nummer 2

Nummer 2 enthilt eine Folgednderung zu Nummer 1. Nach Aufthebung der Artikel 3 Nummer 2 und 43 sowie der
Artikel 6, 8, 10, 10c, 12, 14 und 16 des Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes ist der Artikel 17 Absatz 8 des
Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetzes entsprechend anzupassen.

Zu Artikel 22 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Da die Verordnung (EU) 2017/745 nach der Verschiebung ihres Geltungsbeginns durch die Anderungsverord-
nung (EU) 2020/561 um ein Jahr ab dem 26. Mai 2021 unmittelbar geltendes Recht in Deutschland ist (Artikel 123
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745), treten mit Absatz 1 die Anderungen des neuen, sie ergiinzenden Me-
dizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (Artikel 1) und die weiteren Artikel (mit Ausnahme der in Absatz 2
bis 4 genannten Artikel) zu diesem Zeitpunkt in Kraft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten von Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe e (neuer § 99
Absatz 5a MPDG). Um den Ethik-Kommissionen eine rechtliche Grundlage fiir die Bewertung der nach § 99
Absatz 5a MPDG ab dem 1. April 2021 vorzeitig einreichbaren Antrdge zu geben, tritt diese Regelung riickwir-
kend zum 1. April 2021 in Kraft.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten von Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe a (Anderung des
§ 85 Absatz 1a MPDG). Diese Regelung tritt zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2019/1020 am 16. Juli
2021 in Kraft.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten der Artikel 2, 7, 9, 11, 13, 15, 18 und 20. Diese treten
zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 in Kraft.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes und weiterer Gesetze (NKR-Nr. 5549, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
gepruft.

l. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger
Jahrlicher Zeitaufwand: rd. 542 Stunden (13.550 Euro)
Aufwand im Einzelfall: rd. 5 Minuten (rd. 2 Euro)

Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand: rd. 655.000 Euro
davon aus Informationspflichten: rd. 655.000 Euro
im Einzelfall: rd. 100 Euro

Verwaltung

Bund keine Auswirkungen

Lander

Jahrlicher Erfillungsaufwand: rd. 1.000 Euro

Umsetzung von EU-Recht Uber die Umsetzung der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 hinaus sollen mit
dem Vorhaben Informationspflichten fir die Wirt-
schaft und Einwilligungsrechte bei den Birgern
neu geregelt werden (Gold Plating).

‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundes-
regierung stellt der jahrliche Erfiillungsaufwand
der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein
,In“von rd. 655.000 Euro dar.

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine

Einwande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsent-

wurf.

. Im Einzelnen

Mit dem Vorhaben sollen die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 durchgefiihrt
werden, wozu Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erforderlich
sind. Zielsetzung der hier relevanten Regelungen ist, die Durchsetzung von Patientenrechten
zu erleichtern (Patientenschutz). Medizinprodukte, die im Eigentum eines Patienten stehen,
dirfen fur Untersuchungszwecke im Rahmen einer Risikobewertung nur mit Einwilligung des
Patienten /Eigentimers an den Hersteller oder die zustandige Behdrde Ubergeben werden.
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Hierliber missen die Gesundheitseinrichtungen (z.B. Arzte und Krankenh&user) den Patien-
ten aufklaren. Hersteller miissen vor unvermeidbaren zerstérenden Untersuchungen im Rah-
men der Risikobewertung eine Fotodokumentation des zu untersuchenden Medizinprodukts
anfertigen und diese sowie den Untersuchungsbericht auf Verlangen des Patienten heraus-
geben.

II.1.  Erflllungsaufwand

Das Ressort hat den Erfiillungsaufwand nachvollziehbar geschatzt.

Burgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Burger fallt Erfullungsaufwand in Hohe von rund 13.550 Euro an. Dieser
Aufwand entsteht fir die Einwilligung eines Patienten in die Ubergabe eines in seinem Eigen-
tum stehenden (fehlerhaften) Medizinprodukts an eine Behdrde oder den Hersteller zu Unter-
suchungszwecken. Mit dem Vorhaben wird zudem ein Anspruch des Patienten auf Erhalt ei-
ner Fotodokumentation und einer Kopie des Untersuchungsberichts im Falle der Zerstérung
des Medizinprodukts im Zuge der Untersuchung geschaffen. Beide Vorgaben, die Einwilli-
gung sowie die Nachfrage nach Fotodokumentation und Untersuchungsbericht, kbnnen in der
Praxis zusammen Uber ein Formular abgehandelt werden. Bei angenommenen 6.500 Fallen
pro Jahr und einem Zeitaufwand von 5 Minuten pro Einzelfall entsteht ein Zeitaufwand von
insgesamt 542 Stunden (13.550 Euro)’.

Wirtschaft

Der Wirtschaft entsteht jahrlicher Erfillungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 655.000
Euro. Dieser verteilt sich auf drei Vorgaben.

Zunachst besteht eine Aufklarungspflicht der Gesundheitseinrichtungen gegeniiber den Pati-
enten bzgl. der Einwilligung zur Ubergabe des Medizinprodukts an die Behorde oder den
Hersteller zu Untersuchungszwecken. Das Ressort nimmt nachvollziehbar an, dass die Auf-
klarungspflicht durch nichtarztliches Personal durch Aushandigung eines durch den Patienten
zu unterschreibenden Merkblatts wahrgenommen wird. Bei einer geschatzten Anzahl von
6.500 Fallen, einem Zeitaufwand pro Patient von 0,25 Minuten und Sachkosten pro Fall von
0,20 Euro sowie einem Lohnsatz von 27,80 Euro fir nichtarztliches Personal entsteht ein
jahrlicher Erfullungsaufwand in Héhe von rund 2.000 Euro.

AuBerdem muss vor einer unvermeidbaren zerstérenden Untersuchung des Medizinprodukts
als Beweissicherung eine Fotodokumentation angefertigt werden. Anzunehmen ist, dass dies
durch den Hersteller selbst bzw. sein Personal geschieht. Bei einer angenommenen Anzahl
von 6.500 Fallen pro Jahr, einem Zeitaufwand von 90 Minuten pro Fall und einem Lohnsatz
im Einzelfall von 58,80 Euro entsteht jahrlicher Erfullungsaufwand in H6he von rund 573.000
Euro.

Schliel3lich muss der Hersteller die Fotodokumentation sowie die Kopie des Untersuchungs-
berichts auf Nachfrage an den Patienten aushandigen. Bei einer angenommenen Anzahl von
6.500 Fallen pro Jahr, einem Zeitaufwand von 6 Minuten und Sachkosten in H6he von 8,50
Euro pro Fall sowie einem Lohnsatz im Einzelfall von 38,50 Euro entsteht jahrlicher Erful-
lungsaufwand in H6he von rund 80.000 Euro

' monetarisiert mit 25 Euro/Std.
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Verwaltung (Bund, Lander/Kommunen)

Konformitatsbewertungsstellen haben die Aufgabe, zu Uberpriifen, ob Medizinprodukte den
Anforderungen des EU-Rechts entsprechen. In jedem EU-Mitgliedstaat gibt es grds. eine oder
mehrere Konformitatsbewertungsstellen. Die Konformitatsbewertungsstellen der einzelnen
EU-Mitgliedstaaten mussen bei der EU-Kommission notifiziert werden. Gegen die Notifizie-
rung kénnen andere Mitgliedstaaten Einwande erheben. Das vorliegende Vorhaben regelt,
dass diese Aufgabe flir Deutschland kinftig die ,Zentralstelle der Lander fir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten® (ZLG) Gibernehmen soll. Da in der EU bislang
nur wenige Konformitatsbewertungsstellen das neue europaische Anerkennungsverfahren
durchlaufen haben, geht das Ressort nachvollziehbar davon aus, dass die ZLG absehbar
lediglich einmal jahrlich eine Prifung durchfihren muss. Das Ressort geht mit Blick auf Er-
fahrungen aus ahnlichen Vorgaben nachvollziehbar von einer Bearbeitungsdauer fir den Ein-
zelfall von 22 Stunden pro Fall aus. Bei einem Lohnkostensatz von 60,50 Euro pro Stunde
entsteht insgesamt jahrlicher Erflllungsaufwand in H6he von rd. 1.000 Euro.

[I.2.  Umsetzung von EU-Recht

Die Vorgaben zu der Einwilligungspflicht der Patienten in die Herausgabe und die Informati-
onspflichten der Wirtschaft (Aufklarung des Patienten, Einwilligung einholen, Fotodokumen-
tation anfertigen sowie herausgeben) gehen Uber die zugrunde liegenden EU-Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinaus.

II.3. ,One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 655.000 Euro dar. Die Aus-
nahme der 1:1 Umsetzung von Europarecht ist hier nicht gegeben, da die Vorgaben fir die
Wirtschaft Gber die europarechtlichen Vorgaben hinausgehen.

Il. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Wicklein

Stellv. Vorsitzende Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1000. Sitzung am 12. Februar 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal Arti-
kel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 17b —neu —und § 17¢ — neu — MPDG)

In Artikel 1 ist die Nummer 5 wie folgt zu fassen:

Nach § 17 werden folgende §§ 17a bis 17¢ eingefiigt:

,9.

<...

»§ 17a

Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung
verbundenen Aufgaben

weiter wie Vorlage ... >

§ 17b

Anerkennung von Benannten Stellen fiir die Zertifizierung von
Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern

(1) Eine Benannte Stelle, die nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745 benannt ist, kann bei der

fiir Benannte Stellen zustindigen Behorde die Anerkennung als Benannte Stelle fiir die Zertifizierung der
Einhaltung

a)

b)

der Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbin-
dung mit der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1207 der Kommission vom 19. August 2020 zur
Festlegung von Vorschriften zur Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
ments und des Rates hinsichtlich gemeinsamer Spezifikationen fiir die Aufbereitung von Einmalpro-
dukten (ABI. L 273 vom 20.8.2020, S. 3) in der jeweils geltenden Fassung und der Empfehlung nach
§ 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung oder

der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

beantragen. Der Antrag und die fiir die Durchfithrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen Unterla-
gen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde erteilt die Anerkennung, wenn die antragstellende

Benannte Stelle geeignet und in der Lage ist, die Aufgaben einer Benannten Stelle fiir Gesundheitseinrich-
tungen und externe Aufbereiter wahrzunehmen, die Einmalprodukte oder Medizinprodukte mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufbereitung nach der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung aufbereiten. Die Anerkennung kann unter Auflagen erteilt werden. Die Anerkennung
ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt
mit Fristablauf,
mit der Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle,

mit dem Verlust der Benennung als Benannte Stelle nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745
oder
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4.  durch Verzicht der Benannten Stelle.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fiir Benannte Stellen zustidndigen Behorde unverziig-
lich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde hat die Anerkennung zuriickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, dass eine anerkannte Benannte Stelle bei der Anerkennung nicht die Voraussetzungen
fiir eine Anerkennung erfiillt hat. Sie hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir
eine Anerkennung nachtriglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fiir Benannte Stellen
zustindige Behdrde das Ruhen der Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und 49 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen Vorschriften unberiihrt.

(5) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde macht die nach Absatz 2 anerkannten Benannten Stel-
len auf ihrer Internetseite bekannt.

§ 17¢

Uberwachung anerkannter Benannter Stellen fiir die Zertifizierung von
Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern

(1) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde iiberwacht die anerkannten Benannten Stellen nach
§ 17b.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde trifft die Anordnungen, die zur Beseitigung festge-
stellter Miangel oder zur Verhinderung kiinftiger Méngel notwendig sind.

(3) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde kann von einer anerkannten Benannten Stelle und
deren Personal, das mit der Leitung und Durchfithrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erfiillung
ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzung einschlieBlich der Vor-
lage von Unterlagen verlangen.

(4) Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behérde ist befugt, die anerkannte Benannte Stellen bei Uber-
priiffungen zu begleiten.*

Folgednderungen:

a) Zu Artikel 1 Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Artikel 1 Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:
,1. In der Inhaltsiibersicht werden nach der Angabe zu § 17 folgende Angaben eingefiigt:
»3 17a  Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben

§ 17b  Anerkennung von Benannten Stellen fiir die Zertifizierung von Gesundheitseinrichtun-
gen und externen Aufbereitern

§ 17¢  Uberwachung anerkannter Benannter Stellen fiir die Zertifizierung von Gesundheitsein-
richtungen und externen Aufbereitern *

b) Zu Artikel 22 Absatz 1 und Absatz 2 — neu —
Artikel 22 ist wie folgt zu dndern:
aa) In Absatz 1 ist die Angabe ,,4* durch die Angabe ,,5° zu ersetzen
bb) Nach Absatz 1 ist folgender Absatz 2 einzufiigen:
»(2) In Artikel 1 Nummer 5 tritt § 17b am 1. Januar 2021 in Kraft.”
cc) Die bisherigen Absitze 2 bis 4 werden die Absitze 3 bis 5.
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Begriindung:

Da die Tétigkeiten der Benannten Stellen nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 aktuell
nicht von dem europdischen Benennungs- und Notifizierungsprozess nach Kapitel IV der Verordnung
(EU) 2017/745 umfasst sind, bedarf es einer Zusténdigkeits- und Verfahrensregelung fiir die nationale An-
erkennung dieser Benannten Stellen.

Um das in den vergangenen Jahren erreichte hohe Niveau der Qualitit der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten im deutschen Gesundheitswesen aufrechtzuerhalten sowie in Umsetzung der européischen Bestim-
mungen zur Aufbereitung von Einmalprodukten in Artikel 17 der Verordnung (EU) 2017/745 ist es notwen-
dig, bestimmte Gesundheitseinrichtungen sowie externe Aufbereiter im Hinblick auf diese kritischen Auf-
bereitungsprozesse zu zertifizieren und entsprechend zu tiberwachen.

§ 17b Absatz 1 MPDG stellt klar, das nur Benannte Stellen nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745
fiir solche Zertifizierungen von der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behorde anerkannt werden kénnen.
Antragstellende Benannte Stellen haben die Moglichkeit nach Buchstabe a) eine Anerkennung fiir die Zerti-
fizierung von Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern zu beantragen, die Einmalprodukte und
Medizinprodukte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung aufbereiten. Nach Buchstabe b)
kann auch eine Anerkennung fiir die Zertifizierung von Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern
beantragt werden, die Medizinprodukte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung, aber keine
Einmalprodukte aufbereiten.

Die fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde fiihrt nach § 17b Absatz 2 MPDG ein Anerkennungsverfahren
durch und priift, ob die antragstellende Benannte Stelle die personellen, organisatorischen und sonstigen
Voraussetzungen erfiillt, um die Einhaltung der relevanten Vorschriften bei den entsprechenden Gesund-
heitseinrichtungen und externen Aufbereitern bewerten und zertifizieren zu konnen. Relevante Vorschriften
sind nach § 17b Absatz 1 MPDG die Gemeinsamen Spezifikationen fiir die Aufbereitung von Einmalpro-
dukten, niedergelegt in der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2020/1207 sowie die Empfehlung der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesin-
stitutes flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten (so genannte RKI/BfArM-Empfehlung). Wéhrend fiir die Zertifizierung von
Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern, die Einmalprodukte aufbereiten, die Gemeinsamen
Spezifikationen sowie die erginzenden und teilweise spezifischeren nationalen Anforderungen der
RKI/BfArM-Empfehlung gelten, miissen Einrichtungen, die keine Einmalprodukte, aber Medizinprodukte
mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung aufbereiten, die rein nationalen relevanten Anfor-
derungen der RKI/BfArM-Empfehlung erfiillen.

Sollten die Gemeinsamen Spezifikationen und die RKI/BfArM-Empfehlung widersprechende Anforderun-
gen enthalten, gelten die Gemeinsamen Spezifikation.

Die Anerkennung entsprechender Benannter Stellen durch die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde nach
§ 17b MPDG ist bereits vor dem eigentlichen Inkrafttreten des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes am 26. Mai 2021 erforderlich, damit die anerkannten Benannten Stellen fiir die Zertifizierung der Ein-
haltung der Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 und/o-
der der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung bereits vor dem Geltungs-
beginn der Verordnung (EU) 2017/745 und dem Inkrafttreten des neuen Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetzes am 26. Mai 2021 die Zertifizierung beginnen kdnnen. Aus diesem Grund tritt § 17b MPDG
bereits zum 1. Januar 2021 in Kraft. Die Zertifikate selbst diirfen frithestens mit dem Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 und dem Inkrafttreten der Regelungen zur Aufbereitung von Einmalprodukten
in § 8 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung erteilt werden.
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Anlage 4

GegeniuBlerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates

Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 17b —neu —und § 17¢ — neu — MPDG)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstrafte 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdln, Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0722-8333


www.betrifft-gesetze.de
www.heenemann-druck.de

	Deutscher Bundestag Drucksache 19/26942

