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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUANpG)

A. Problem und Ziel

Am 26. Mai 2020 wird die Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parla-
ments 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 Aufhebung 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)
unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten der Europdischen Union
sein. Am 26. Mai 2022 wird die 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 Kom-
mission (ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176) unmittelbar geltendes Recht in allen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union sein. Ziele der Verordnung (EU)
2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 sind die Gewéhrleistung eines rei-
bungslos funktionierenden Binnenmarktes fiir Medizinprodukte sowie hohe Stan-
dards fiir die Qualitdt und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes Mal3
an Sicherheit und Gesundheitsschutz fiir Patientinnen und Patienten, Anwender
und andere Personen in allen Mitgliedstaaten sicherzustellen (Erwigungs-
grund 2). Der Unionsgesetzgeber hat sich fiir die Handlungsform einer Verord-
nung entschieden, damit innerhalb der Union ein gleichwertiges Gesundheits-
schutzniveau gewahrleistet ist (Erwdgungsgrund 101). Die Verordnung (EU)
2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 sehen eine Reihe von Offnungs-
klauseln fiir den nationalen Gesetzgeber vor. Zugleich enthalten die Verordnung
(EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 konkrete, an die Mitgliedstaa-
ten gerichtete Regelungsauftrige. Daraus ergibt sich gesetzlicher Anpassungsbe-
darf im nationalen Medizinprodukterecht.

Um ein reibungsloses Zusammenspiel der Verordnung (EU) 2017/745 und der
Verordnung (EU) 2017/746 mit dem stark ausdifferenzierten, auf den abzulosen-
den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG basierenden deutschen
Medizinprodukterecht sicherzustellen, ist es erforderlich, das bisherige Medizin-
produktegesetz (MPG) durch ein neues Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setz (MPDG) abzulosen. Weiterer Anpassungsbedarf ergibt sich hinsichtlich der
bestehenden medizinprodukterechtlichen Rechtsverordnungen. Parallel zu die-
sem Gesetzentwurf wird daher der Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des
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Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung
(EU) 2017/746 vorgelegt werden.

B. Losung
Der Gesetzentwurf sieht folgende Gesetzesédnderungen vor:

1.  Entwurf eines Gesetzes zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Medizinprodukte (Artikel 1) — Medizinprodukterecht-Durchfiih-
rungsgesetz (MPDG). Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz er-
setzt mit seinem Inkrafttreten am 26. Mai 2020 das Medizinproduktegesetz
(MPG), welches zu diesem Zeitpunkt auBer Kraft tritt (Artikel 17 Absatz 1).
Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz gilt zunichst nur fiir die
der Verordnung (EU) 2017/745 unterfallenden Produkte und nicht fiir In-
vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746, fiir die das Me-
dizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fas-
sung bis zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai
2022 weiter gilt (§ 2 Absatz 1 MPDG).

2. Anderungen des neuen Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes: Mit
Artikel 2, der am 1. Oktober 2021 in Kraft tritt, werden notwendige Folge-
dnderungen aus dem Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des Ge-
biihrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016 (BGBL. I S. 1666) zur Konzent-
ration von allgemeinen gebiihrenrechtlichen Regelungen im Bundesgebiih-
rengesetz und die grundsétzliche Biindelung bislang fachgesetzlich geregel-
ter Gebiihrentatbestinde in Besonderen Gebiihrenverordnungen der Ressorts
vorgenommen.

3. Weitere Anderungen des neuen Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes: Mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022
wird der Anwendungsbereich des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsge-
setzes auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU)
2017/746 ausgedehnt (Artikel 3).

4. Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes, die zur Anpassung an die jeweili-
gen Artikel 7 der Verordnungen (EU) 2017/745 und 2017/746 notwendig
sind (Artikel 5 und 6).

5. Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbege-
setzes, des Arzneimittelgesetzes, des Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buches, des Elektro- und Elektronikgerétegesetzes, des Chemikaliengesetzes
sowie des Produktsicherheitsgesetzes, die infolge der Ablosung des Medi-
zinproduktegesetzes oder der Medizinprodukterichtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG notwendig sind (Artikel 4, 5, 7, 9, 11, 13, 15).
Die genannten Anderungsartikel enthalten zunéchst nur die Anpassungen an
die Verordnung (EU) 2017/745.

6. Fiir Bezugnahmen auf In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlielich
25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das (abgeloste) Medizinpro-
duktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt
(siche Nummer 1). In einem weiteren Schritt werden zum Geltungsbeginn
der Verordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 in den genannten Geset-
zen (auBler im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch) die entsprechenden Anpas-
sungen an die Verordnung (EU) 2017/746 vorgenommen (Artikel 6, 8, 10,
12, 14, 16).
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C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) entsteht
durch die gesetzlichen Aufgaben, u. a. durch die mit diesem Gesetz neu einge-
filhrte Zustandigkeit fiir die Entscheidung, ob eine klinische Studie genehmi-
gungspflichtig ist oder nicht, die Bearbeitung der Meldung eines schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignisses oder Produktmangels bei sonstigen klinischen
Priifungen, die Anordnung von Risikomafinahmen oder Mitteilungspflichten ge-
geniiber der Europdischen Kommission (siche im Einzelnen Abschnitt E. Erfiil-
lungsaufwand) jéhrlich voraussichtlicher administrativer Personalbedarf von 0,4
Vollzeitiquivalenten (VZA) und voraussichtlicher wissenschaftlicher Personal-
bedarfvon 2,37 VZA. Dies entspricht rund 0,5 Stellen im administrativen Bereich
(Entgeltgruppe —E 9a) und rund 2,5 Stellen (Entgeltgruppe — E 14) im wissen-
schaftlichen Bereich. Daneben ensteht einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe
von 100.000 Euro fiir die IT-Anpassung durch einen externen Dienstleister.

Die geplanten gesetzlichen Anderungen haben auch Auswirkungen auf die IT-
Infrastruktur, die vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) betrieben wird. Nach grober Schitzung werden fiir die ca.
zweijahrige Einfithrungsphase drei Stellen im hdheren und 2,5 Stellen im geho-
benen Dienst zur Einrichtung bzw. zum Ausbau des elektronischen Informations-
systems fiir Medizinprodukte beim DIMDI angesetzt. Hieraus ergeben sich fiir
diesen Zweijahreszeitraum Personalkosten in Hohe von insgesamt 1,1 Mio. Euro
(d. h. pro Einfiihrungsjahr im Durchschnitt 536 000 Euro). Hinzu kommen fiir
diese zwei Jahre insgesamt 450 000 Euro Sachkosten zur Beauftragung von ex-
ternen IT-Dienstleistern. Fiir den laufenden Betrieb und die Pflege des IT-Systems
nach der Aufbauphase werden schitzungsweise 3 Stellen im hoéheren und 3 Stel-
len im gehobenen Dienst veranschlagt (siche im Einzelnen Abschnitt E. Erfiil-
lungsaufwand).

Fiir das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) wird sich unmittelbar aus dem Gesetz kein
nennenswerter Mehrbedarf ergeben. Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/746 ist der 26. Mai 2022. Sollte sich das PEI erfolgreich fiir ein EU-Refe-
renzlabor nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746 bewerben konnen,
was fachlich und politisch gewiinscht ist, ist Stellenmehrbedarf nicht auszuschlie-
Ben, aber nicht diesem Gesetz, sondern der Verordnung (EU) 2017/746 zuzurech-
nen. Da auf europidischer Ebene viele Einzelheiten zu den Voraussetzungen einer
Bewerbung als EU-Referenzlabor noch nicht geklirt sind, sind Mehrausgaben
zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht bezifferbar, ggf. erforderliche Haushaltsmittel
sind noch nicht etatreif.

Mehrausgaben sollen finanziell und stellenméBig im Rahmen der bestehenden
Ansétze im Einzelplan 15 aufgefangen werden.
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E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Die Anderungen infolge der Anpassung der nationalen Gesetzgebung an die Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sind ohne Auswirkungen auf den
Erfiillungsaufwand der Biirgerinnen und Biirger.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft erhoht sich durch die Anpassung des
nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 (neben 3 000 Euro einmalig anfallendem Umstellungsaufwand) ge-
schitzt jahrlich um insgesamt 2,4 Mio. Euro. Der Anstieg beruht allein auf der
Zunahme der Biirokratiekosten aus Informationspflichten. Dies ist nahezu voll-
standig durch die zukiinftige Pflicht fiir Anpasser von Medizinprodukten begriin-
det, ihren Patientinnen und Patienten eine Erklarung auszuhdndigen.

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

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Der geschitzte Erfiillungsaufwand der Verwaltung betrdgt jahrlich knapp
2,1 Mio. Euro. Der einmalige Umstellungsaufwand betrdgt 1,7 Mio. Euro. Bei
letzterem handelt es sich fast ausschlieSlich um Kosten auf Bundesebene, hervor-
gerufen durch die Einrichtung bzw. den Aufbau eines erweiterten elektronischen
Informationssystems fiir Medizinprodukte als zukiinftig erforderliche IT-Infra-
struktur durch das DIMDI. Die hierfiir anfallenden, grob geschétzt 1,5 Mio. Euro
Aufbaukosten verteilen sich auf eine Einfiihrungsphase von ca. zwei Jahren. Rund
zwei Drittel der jahrlichen Kosten fallen auf Landesebene an, rund ein Drittel auf
Bundesebene. Der groite Kostenzuwachs auf Bundesebene, geschitzt 575 000
Euro im Jahr, entsteht nach Beendigung der Aufbauphase durch den laufenden
Betrieb und die Pflege des Informationssystems fiir Medizinprodukte beim
DIMDI. Der groBite Kostenzuwachs auf Landesebene, 525 000 Euro jahrlich, ent-
steht durch die zukiinftig auch fiir wissenschaftliche klinische Priifungen von Me-
dizinprodukten erforderliche Probandenversicherung.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise sind nicht zu erwarten. Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau und das Verbraucherpreisniveau kdnnen somit ausge-
schlossen werden.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 2. Dezember 2019
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUANpPG)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefugt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 8. November 2019 als besonders eilbe-
darftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverziiglich
nachgereicht.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Angela Merkel



juris Lex QS
18052024 ()
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§1
§2
§3

§4
§5

§6

§7
§8

Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz —- MPEUANnpG)’

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte

(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz — MPDG)

Inhaltsibersicht

Kapitel 1

Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Zweck des Gesetzes
Anwendungsbereich des Gesetzes

Ergénzende Begriffsbestimmungen

Kapitel 2
Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren

Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

Ergidnzende Anzeigepflichten

Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschiftstitigkeit; Verordnungserméchti-
gung

Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von Produkten der
Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung

Sonderzulassung, Verordnungserméchtigung

Sprachenregelung fiir die EU-Konformititserkldrung und fiir Produktinformationen

Dieses Gesetz dient der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die 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) und die 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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176;
L 117 vom 3.5.2019, S. 11).
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§9
§10
§11
§12
§13
§ 14
§15
§16

§17
§18
§19
§ 20

§21
§22
§23

§ 24
§25
§26
§27
§28
§29
§ 30

Sondervorschriften fiir angepasste Produkte
Freiverkaufszertifikate

Betreiben und Anwenden von Produkten

Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
Verbote zum Schutz vor Filschungen und Tauschungen
Abgabe von Priifprodukten

Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf dem Markt

Ausstellen von Produkten

Kapitel 3

Benannte Stellen, Priiflaboratorien, Konformititshewertungsstellen fiir Drittstaaten

Sprachenregelung fiir Konformitatsbewertungsstellen
Anerkennung von Priiflaboratorien; Widerruf und Riicknahme der Anerkennung
Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien

Benennung von Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten; Widerruf und Riicknahme der Benen-
nung

Uberwachung benannter Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten
Befugnisse der fiir Benannte Stellen zustidndigen Behorde

Auskunftsverweigerungsrecht

Kapitel 4

Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen

Abschnitt 1

Ergédnzende Voraussetzungen

Allgemeine ergdnzende Voraussetzungen

Sponsor oder rechtlicher Vertreter des Sponsors
Versicherungsschutz

Verbot der Durchfithrung bei untergebrachten Personen
Einwilligung in die Teilnahme

Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

Priifer, Hauptpriifer und Leiter einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung
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Abschnitt 2

Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und

§31

§32
§33
§ 34
§ 35
§ 36
§37

§ 38
§ 39

Korrekturmaflnahmen

Unterabschnitt 1
Klinische Priifungen nach Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1

Voraussetzungen fiir den Beginn

Beginn einer klinischen Priifung

Titel 2

Verfahren bei der Ethik-Kommission

Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

Antrag bei der Ethik-Kommission

Priifung der OrdnungsmaBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
Ethische Bewertung der beantragten klinischen Priifung

Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

Stellungnahme der Ethik-Kommission

Titel 3

Verfahren bei der Bundesoberbehorde

Antrag
Umfang der Priifung des Antrags

Titel 4

Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der

§ 40
§ 41
§42

§43
§ 44
§ 45

Verordnung (EU) 2017/745

Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen
Stellungnahme der Ethik-Kommission

Entscheidung der Bundesoberbehdrde

Titel §

Korrekturmaffinahmen

KorrekturmafBBnahmen der Ethik-Kommission
Korrekturmaflnahmen der Bundesoberbehorde

Weitere Vorgaben fiir Korrekturmaf3nahmen der Bundesoberbehorde
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§ 46

§47

§ 48
§ 49
§ 50
§51
§52

§ 53

§ 54
§55
§ 56
§57
§ 58
§59

§ 60
§ 61

Verbot der Fortsetzung

Unterabschnitt 2
Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1

Besondere Voraussetzungen und Beginn

Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

Titel 2

Verfahren bei der Ethik-Kommission

Antrag bei der Ethik-Kommission

Priifung der OrdnungsméiBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
Ethische Bewertung der beantragten sonstigen klinischen Priifung

Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

Stellungnahme der Ethik-Kommission

Titel 3

Anzeige bei der Bundesoberbehorde

Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde

Titel 4

Verfahren bei Anderungen

Anzeige von Anderungen

Antrag bei der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen

Priifung der OrdnungsmaBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
Priifung der beantragten wesentlichen Anderungen

Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen

Vornahme von wesentlichen Anderungen

Titel 5

Korrekturmafinahmen

Korrekturmaflnahmen

Verbot der Fortsetzung

Abschnitt 3

Pflichten bei der Durchfiithrung und Uberwachung; Kontaktstelle

§ 62

Pflichten des Priifers oder Hauptpriifers
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§ 63
§ 64
§ 65
§ 66
§ 67
§ 68

§ 69
§ 70

§71
§72
§73
§ 74
§ 75
§ 76

§77
§78
§79
§ 80

§ 81
§82

§83

§ 84
§ 85
§ 86
§ 87

Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers

Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Priifung
Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener Daten
Eigenverantwortliche korrektive Mafinahmen

Informationsaustausch

Uberwachung von klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen durch die zustindige Be-
horde

Uberwachung von sonstigen klinischen Priifungen durch die zustindige Bundesoberbehorde

Kontaktstelle

Kapitel 5

Vigilanz und Uberwachung

Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben

Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Risikobewertung

Ergénzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz; Sprachenregelung

Verfahren zum Schutz vor Risiken

MafBnahmen eines anderen Mitgliedstaats nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745

Verfahren zur Erhebung von Einwénden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 gegen
MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaats und zur Verhdngung von Mafinahmen nach Artikel 95 Absatz 7
der Verordnung (EU) 2017/745

Durchfithrung der Uberwachung
Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behdrden im Rahmen der Uberwachung; Informationspflichten
Behordliche Befugnisse im Rahmen der Durchfiihrung der Vigilanz und der Uberwachung

Duldungs- und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Vigilanz und der Uberwachung; Auskunftsverwei-
gerungsrecht

Zustindige Behorden fiir die Meldepflichten der Importeure und Héndler

Praventive GesundheitsschutzmaBBnahmen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

Kapitel 6

Medizinprodukteberater

Medizinprodukteberater

Kapitel 7

Zustindige Behorden, Verordnungserméchtigungen, sonstige Bestimmungen

Beratungspflichten der zustdndigen Bundesoberbehorde
Zustindigkeiten und Aufgaben der Behorden
Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte

Gebiihren und Auslagen; Verordnungserméchtigung
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§ 88  Verordnungserméachtigungen

§ 89  Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Kapitel 8

Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und Katastrophenschutz

§90  Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustindigkeiten
§91  Ausnahmen

Kapitel 9
Straf- und Buflgeldvorschriften

§ 92  Strafvorschriften

§ 93  Strafvorschriften

§ 94  Bufigeldvorschriften
§95  Einziehung

Kapitel 10

Ubergangsbestimmungen

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

§ 97  Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitit der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach
Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

§ 98  Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte

§99  Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehor

Kapitel 1

Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

§1
Zweck des Gesetzes

Dieses Gesetz dient der Durchfilhrung und Ergénzung 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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9).

§2
Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745.
Fiir In-vitro-Diagnostika ist bis einschlieBlich 25. Mai 2022 das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich
25. Mai 2020 geltenden Fassung anzuwenden.
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(2) Dieses Gesetz gilt auch fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Produkten, die nicht als

Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne
der Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung angewendet werden.

§3
Ergiinzende Begriffsbestimmungen

Erginzend zu den Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet im Sinne

dieses Gesetzes der Ausdruck

I.

»Produkte* Medizinprodukte, ihr Zubehor und die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufge-
fithrten und unter den Anwendungsbreich dieser Verordnung fallenden Produkte;

»Fachkreise® Angehorige der Heilberufe, Angehdrige des Heilgewerbes oder Angehorige von Einrichtun-
gen, die der Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen, die Medizinprodukte herstellen, priifen, in der
Ausiibung ihres Berufs in den Verkehr bringen, implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder anwenden;

»schriftliche Verordnung™ eine Bescheinigung einer hierzu befugten Person, in der alle fiir eine Sonderan-
fertigung oder fiir die individuelle Anpassung von serienméfig hergestellten Medizinprodukten erforderli-
chen Daten, einschlieBlich der von der befugten Person angefertigten und der Verordnung beigefiigten
Schablonen, Modelle oder Abdriicke fiir die Auslegung und die Merkmale des flir eine namentlich genannte
Person vorgesehenen Produktes enthalten sind, um dem individuellen Zustand oder den individuellen Be-
diirfnissen dieser Person zu entsprechen;

»sonstige klinische Priifung* eines Produktes eine klinische Priifung, die

a) nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur Produktentwicklung oder der Produktbe-
obachtung eines gegenwértigen oder kiinftigen Herstellers ist,

b) nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitét eines Produktes mit den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 nachzuweisen,

¢) der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen dient und

d) auBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 erfolgt;

»Hauptpriifer den verantwortlichen Leiter einer Gruppe von Priifern, die in einer Priifstelle eine klinische
Priifung durchfiihren;

,Leiter der klinischen Priifung® einen Priifer, den der Sponsor mit der Leitung einer im Geltungsbereich
dieses Gesetzes in mehreren Priifstellen durchgefiihrten klinischen Priifung beauftragt hat.

Kapitel 2

Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren Bereitstel-

lung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

§4
Erginzende Anzeigepflichten

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung

kommen, ausschlieBlich fiir andere aufbereiten, oder Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach Arti-
kel 17 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbereiten lassen, haben dies vor Aufnahme
der Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der zustindigen Behorde iiber das zentrale Erfassungssystem bei dem
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Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information anzuzeigen, sofern sie nicht nach Artikel 31
der Verordnung (EU) 2017/745 zur Registrierung verpflichtet sind.

(2) Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, haben
dies vor Aufnahme der Tétigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der zustdndigen Behorde iiber das zentrale Erfas-
sungssystem bei dem Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information anzuzeigen.

(3) Jede Anderung der Angaben, die nach den Absitzen 1 und 2 anzeigepflichtig sind, ist der zustéindigen
Behorde unverziiglich iiber das zentrale Erfassungssystem bei dem Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information anzuzeigen.

§5

Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschiiftstiitigkeit;
Verordnungsermichtigung

(1) Hersteller und Bevollméchtigte, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben, stellen sicher,
dass, auch wenn sie ihre Geschéftstitigkeit eingestellt haben oder ihre Geschéftstitigkeit aus anderen Griinden
beendet wird, der zustindigen Behorde die in den nachfolgenden Vorschriften genannten Unterlagen innerhalb
der dort bestimmten Zeitrdume zur Verfiigung stehen:

1. Anhang IX Kapitel III Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang X Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,

Anhang XI Teil A Abschnitt 9 und 10.5 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang XI Teil B Abschnitt 17 und 18.4 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang XIII Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745.

A

(2) Sponsoren und rechtliche Vertreter eines Sponsors nach Artikel 62 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben, stellen sicher, dass die in Anhang XV Kapi-
tel III Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Unterlagen der zustdndigen Behorde innerhalb der
dort bestimmten Zeitraume zur Verfligung stehen, auch wenn sie ihre Geschéftstitigkeit eingestellt haben oder
ihre Gechiftstétigkeit aus anderen Griinden beendet wird.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, das
Néhere zur Aufbewahrung von Unterlagen nach den Absétzen 1 und 2 zu regeln, um sicherzustellen, dass den
zustindigen Behorden diese Unterlagen auch nach Beendigung der Geschéftstitigkeit von Herstellern oder Be-
vollméchtigten, Sponsoren oder rechtlichen Vertretern von Sponsoren zur Einsicht zur Verfiigung stehen, insbe-
sondere

1. die Stelle, bei der die Unterlagen aufzubewahren sind, und die Form der Aufbewahrung der Unterlagen zu
regeln und

2. die im Geltungsbereich dieses Gesetzes anséssigen Hersteller und Bevollméchtigten, Sponsoren und recht-
lichen Vertreter von Sponsoren zu verpflichten, eine Stelle einzurichten, die die Aufbewahrung von Unter-
lagen nach den Absétzen 1 und 2 bei Einstellung von Geschéftstétigkeiten ibernimmt und sicherstellt, dass
Unterlagen, die in Form elektronischer Speichermedien aufbewahrt werden, wéahrend der gesamten Dauer
der Aufbewahrungsfristen lesbar sind.

§6

Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von
Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen einem Hersteller und seiner Benannten Stelle iiber die Klassifi-
zierung einzelner Produkte in Anwendung des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 sind der zusténdigen
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Bundesoberbehorde nach Maflgabe von Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Entscheidung
vorzulegen.

(2) Auf Antrag einer zustdndigen Behorde oder des Herstellers oder seines Bevollméchtigten entscheidet
die zustdndige Bundesoberbehorde iiber

1. die Klassifizierung einzelner Produkte,
2. die Einstufung eines Medizinproduktes der Klasse I als ein solches mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehor zu einem Medizinprodukt oder den
rechtlichen Status eines Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrtes Pro-
dukt.

(3) Die zustindige Bundesoberbehdrde entscheidet auf Antrag einer zustindigen Behorde oder eines
Sponsors auch unabhéngig von einem Genehmigungsantrag nach § 38, ob es sich um eine genehmigungspflich-
tige klinische Priifung handelt.

(4) Ist die zustindige Bundesoberbehdrde der Ansicht, dass die Europdische Kommission mittels Durch-
filhrungsrechtsakt nach MaB3gabe des Artikels 4 der Verordnung (EU) 2017/745 festlegen sollte, ob ein bestimm-
tes Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe ein Medizinprodukt oder Zubehor zu einem Medizinprodukt dar-
stellt, teilt sie dies dem Bundesministerium fiir Gesundheit unter Angabe der Griinde zur Einreichung eines Ersu-
chens nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 mit. Hilt die zustindige Bundesoberbehdrde ein Ersuchen
nach Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir erforderlich, teilt sie dies dem Bundesministerium
fiir Gesundheit unter Angabe der Griinde mit.

(5) Die zustindige Behorde libermittelt an das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation zur zentralen Verarbeitung nach § 86 Absatz 1 alle Entscheidungen

1. iber die Klassifizierung von Produkten,
2. zur Feststellung, ob es sich bei Medizinprodukten der Klasse I um solche mit Messfunktion handelt, und

3. zur Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem Medizin-
produkt oder des rechtlichen Status eines Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
aufgefiihrtes Produkt.

Satz 1 gilt fiir Entscheidungen der zustindigen Bundesoberbehdrde nach den Absétzen 1 und 2 entsprechend.

§7
Sonderzulassung, Verordnungsermichtigung
(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Voraussetzungen kann die
zustiandige Bundesoberbehdrde auf Antrag das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von Produkten, bei de-

nen die Verfahren nach MaBigabe von Artikel 52 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht durchgefiihrt wurden, im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zulassen (Sonderzulassung). Der Antrag ist zu begriinden.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die Europdische Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten {iber die Erteilung von Sonderzulassungen nach Absatz 1 nach MaB3gabe von Artikel 59 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung, die nicht der Zu-
stimmung des Bundesrates bedarf, Folgendes zu regeln:

1. das Ndhere zum Verfahren der Zulassung nach Artikel 59 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
insbesondere

a) die Aufgaben der zustindigen Bundesoberbehorden,

b) das behordliche Zulassungsverfahren einschlielich der einzureichenden Unterlagen und Nachweise
sowie der Unterbrechung, Verldngerung oder Verkiirzung von festzulegenden Bearbeitungszeiten,
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¢) das Verfahren zur Uberpriifung der Unterlagen,
d) die Moglichkeiten zur Erteilung behordlicher Auflagen und
e) die Voraussetzungen fiir Befristung, Riicknahme oder Widerruf der Zulassung;

2. das Néhere zu den Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen auf
dem Markt der mit Sonderzulassung zugelassenen Produkte, die aus Griinden der Sicherheit und der Uber-
wachung des Verkehrs mit Produkten erforderlich sind, insbesondere

a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen Produkte,

b) die behordliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwachung der Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit der angewendeten und zugelassenen Produkte,

¢) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufklérung der betroffenen Patienten, an denen das zugelas-
sene Produkt angewendet werden soll, sowie die Anforderungen an die notwendigen Patienteneinwilli-
gungen.

§8
Sprachenregelung fiir die EU-Konformitiitserkléirung und fiir Produktinformationen

(1) Der Hersteller hat fiir Produkte, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem Markt bereitgestellt
werden, die EU-Konformititserklarung nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher
oder in englischer Sprache zur Verfiigung zu stellen.

(2) Produkte diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur dann an Anwender und Patienten abgegeben
werden, wenn die fiir Anwender und Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache zur Verfligung
gestellt werden. In begriindeten Fillen diirfen die Informationen auch in englischer Sprache oder einer anderen
fiir den Anwender des Medizinproduktes leicht verstidndlichen Sprache zur Verfligung gestellt werden, wenn diese
Informationen ausschlieBlich fiir professionelle Anwender bestimmt sind und die sicherheitsbezogenen Informa-
tionen auch in deutscher Sprache oder in der Sprache des Anwenders zur Verfiigung gestellt werden.

(3) Der Hersteller eines implantierbaren Produktes hat die Informationen nach Artikel 18 Absatz 1 Unter-
absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher Sprache zur Verfiigung zu stellen.

§9
Sondervorschriften fiir angepasste Produkte

(1) Unbeschadet der fiir Hindler und Importeure nach der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Pflichten
hat jede natiirliche oder juristische Person, die ein serienmédflig hergestelltes Produkt an die in einer schriftlichen
Verordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bediirfnisse einer individuellen Patientin oder eines
individuellen Patienten anpasst, Folgendes zu dokumentieren:

die schriftliche Verordnung,
die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung sind,
die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizieren, und

A

die Erkldrung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik angepasst wurde.

Die Dokumentation ist zehn Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist die Dokumentation der zusténdigen Behorde
vorzulegen.

(2) Bei der Abgabe des angepassten Produktes ist der Patientin oder dem Patienten eine Erklarung mit den
Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 4 und 5 auszuhdndigen.
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§ 10
Freiverkaufszertifikate

Auf Antrag des Herstellers oder seines Bevollméchtigten stellt die zustéindige Behorde ein Freiverkaufszer-
tifikat nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 aus. Ein Freiverkaufszertifikat kann auch fiir
Produkte ausgestellt werden, die nach Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht
werden. Satz 2 gilt entsprechend fiir Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 nach den die Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantier-
bare medizinische Gerite (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17) und die Richtlinie 93/42/EWG umsetzenden natio-
nalen Vorschriften rechtméfig in Verkehr gebracht wurden und bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereit
gestellt oder in Betrieb genommen werden diirfen.

§11
Betreiben und Anwenden von Produkten

Produkte und Produkte nach § 2 Absatz 2 diirfen nicht betrieben oder angewendet werden, wenn sie Méangel
aufweisen, durch die Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefahrdet werden konnen. Produkte mit Ausnahme von
Zubehor, Produkte nach Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 und Produkte nach § 2 Absatz 2 diirfen nur
nach Maflgabe der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 betrieben und angewendet werden.

§ 12
Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

Es ist verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf dem Markt bereitzustellen,
zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es sachgemil angewendet, instandgehalten
und seiner Zweckbestimmung entsprechend verwendet wird, die Sicherheit und die Gesundheit der Patien-
ten, der Anwender oder Dritter unmittelbar oder mittelbar in einem Mal} gefdhrdet, das nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaften nicht mehr vertretbar ist, oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann.

§13
Verbote zum Schutz vor Félschungen und Tduschungen

(1) Es ist verboten, geféilschte Produkte, gefalschtes Zubehor zu Medizinprodukten, gefilschte Teile und
Komponenten im Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 herzustellen, zu lagern, in den Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zu verbringen, zur Abgabe anzubieten, in den Verkehr zu bringen, in den Betrieb zu
nehmen, auf dem Markt bereitzustellen oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen.

(2) Teile und Komponenten gelten entsprechend Artikel 2 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2017/745 als
gefdlscht, wenn falsche Angaben zu ihrer Identitit oder Herkunft gemacht werden.
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§ 14
Abgabe von Priifprodukten

Ein Priifprodukt darf zum Zwecke der Durchfiihrung einer klinischen Priifung an Arzte, Zahnirzte oder
sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Priifungen befugt sind,
nur abgegeben werden, wenn

1. das Priifprodukt die Voraussetzungen des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe 1 der Verordnung (EU) 2017/745
erfullt und

2.  eine Erkldrung nach Anhang XV Kapitel II Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegt, es sei denn,
das Priifprodukt trigt nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die CE-Kennzeichnung und
die klinische Priifung dient nicht der Bewertung dieses Produktes aulerhalb seiner Zweckbestimmung.

§15
Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf dem Markt
Sonderanfertigungen diirfen nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie

1. die relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I der Verordnung (EU)
2017/745 erfillen und

2. die entsprechenden Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 8 und Anhang XIII der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 durchgefiihrt wurden.

§16
Ausstellen von Produkten

(1) Produkte, die nicht die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillen, diirfen nur ausgestellt
werden, wenn ein gut sichtbares Schild ausdriicklich darauf hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Ausstel-
lungs- und Vorfiihrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kénnen, wenn ihre Konformitit mit der
Verordnung (EU) 2017/745 hergestellt ist.

(2) Bei Vorfiihrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu treffen.

Kapitel 3

Benannte Stellen, Priiflaboratorien, Konformitétsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

§17
Sprachenregelung fiir Konformititsbewertungsstellen
In deutscher oder englischer Sprache haben die Konformitdtsbewertungsstellen einzureichen:

1. Antrige auf Benennung nach Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/745 und die Unterlagen, die dem Antrag
beizufiigen sind oder die auf Verlangen der fiir Benannte Stellen zustdndigen und von den Landern nach
Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 bestimmten Behdrde vorzulegen sind,

2. die Unterlagen, die fiir die Durchfiihrung des Benennungsverfahrens nach Artikel 39 der Verordnung (EU)
2017/745 erforderlich sind.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -19- Drucksache 19/15620

§18
Anerkennung von Priiflaboratorien; Widerruf und Riicknahme der Anerkennung

(1) Ein Priiflaboratorium, das von einer Benannten Stelle nach Mal3gabe von Artikel 37 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 beauftragt wird, bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitétsbewertungen
zu iibernehmen, kann bei der fiir Benannte Stellen zustindigen Behorde die Anerkennung als Priiflaboratorium
beantragen. Der Antrag und die fiir die Durchfiihrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen
sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die Anerkennung ist zu erteilen, wenn das Priiflaboratorium den fiir dieses Priiflaboratorium anzuwen-
denden Anforderungen des Anhangs VII der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Die Anerkennung kann unter
Auflagen erteilt werden. Die Anerkennung ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt
1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs des Priiflaboratoriums oder
3. durch Verzicht des Priiflaboratoriums.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde unverziiglich
schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde hat die Anerkennung zuriickzunehmen, wenn nachtriaglich
bekannt wird, dass ein Priiflaboratorium bei der Anerkennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Anerkennung
erfiillt hat. Sie hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir eine Anerkennung nachtréaglich
weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde das Ruhen der An-
erkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechen-
den landesgesetzlichen Vorschriften unbertihrt.

(5) Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde macht die anerkannten Priiflaboratorien auf ihrer Inter-
netseite bekannt.

§19
Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien

(1) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde iberwacht die Einhaltung der auf die anerkannten Priifla-
boratorien anwendbaren Anforderungen des Anhangs VII der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde trifft die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter
Maingel oder zur Verhinderung kiinftiger Méngel notwendig sind.

(3) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde kann von einem anerkannten Priiflaboratorium und dessen
Personal, das mit der Leitung und Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erfiillung ihrer Uber-
wachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzung einschlieBlich der Vorlage von Unterla-
gen verlangen.

§ 20

Benennung von Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten; Widerruf und
Riicknahme der Benennung

(1) Eine natiirliche oder juristische Person oder eine rechtsfdhige Personengesellschaft kann bei der fiir
Benannte Stellen zustindigen Behorde die Benennung als Konformititsbewertungsstelle fiir Drittstaaten im Be-
reich der Medizinprodukte im Rahmen eines Abkommens der Europédischen Gemeinschaft oder der Européischen
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Union mit Drittstaaten oder Organisationen nach Artikel 216 des Vertrages liber die Arbeitsweise der Europdi-
schen Union beantragen. Der Antrag und die fiir die Durchfiihrung des Benennungsverfahrens erforderlichen Un-
terlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde benennt die antragstellende Person oder Personengesell-
schaft als Konformitdtsbewertungsstelle fiir Drittstaaten, wenn diese geeignet und in der Lage ist, die Aufgaben
einer Konformititsbewertungsstelle fiir Drittstaaten nach den entsprechenden sektoralen Anforderungen des je-
weiligen Abkommens der Europdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union mit einem Drittstaat oder
einer Organisation nach Artikel 216 des Vertrages iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union wahrzunehmen.
Die Benennung als Konformitéitsbewertungsstelle fiir Drittstaaten kann unter Auflagen erteilt werden. Die Benen-
nung ist zu befristen.

(3) Die Benennung erlischt
1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs oder
3. durch Verzicht der Konformititsbewertungsstelle fiir Drittstaaten.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fiir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde unverziiglich
schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde hat die Benennung zuriickzunehmen, wenn nachtriglich
bekannt wird, dass die Konformititsbewertungsstelle fiir Drittstaaten bei der Benennung nicht die Voraussetzun-
gen fiir eine Benennung erfiillt hat. Sie hat die Benennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fiir die
Benennung nachtriglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fiir Benannte Stellen zustindige
Behorde das Ruhen der Benennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen Vorschriften unberiihrt.

(5) Erteilung, Erldschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung sind der Européischen Kom-
mission sowie den in den jeweiligen Abkommen genannten Institutionen unverziiglich anzuzeigen.

(6) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdorde macht die von ihr benannten Konformitétsbewertungs-
stellen fiir Drittstaaten mit ihren jeweiligen Aufgaben auf ihrer Internetseite bekannt.

§ 21
Uberwachung benannter Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

(1) Die fiir Benannte Stellen zustéindige Behorde tiberwacht die Konformititsbewertungsstellen fiir Dritt-
staaten.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde trifft die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter
Maingel oder zur Verhinderung kiinftiger Méngel notwendig sind.

(3) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde kann von der Konformitdtsbewertungsstelle fiir Drittstaa-
ten und deren Personal, das mit der Leitung und der Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Er-
fiillung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzung, einschlieflich der
Vorlage von Unterlagen, verlangen.

(4)  Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde ist befugt, die Konformitéitsbewertungsstelle fiir Drittstaa-
ten bei Uberpriifungen zu begleiten.

§22
Befugnisse der fiir Benannte Stellen zustindigen Behorde

Die Beauftragten der fiir Benannte Stellen zustindigen Behorde sind befugt, zu den iiblichen Betriebs- und
Geschiiftszeiten im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745, den §§ 19 und 21
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Grundstiicke und Geschéftsrdume der Benannten Stellen, ihrer Zweigstellen und Unterauftragnehmer, der aner-
kannten Priiflaboratorien sowie der benannten Konformitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten zu betreten und zu
besichtigen. Das Betretensrecht erstreckt sich auch auf Grundstiicke und Geschéftsrdume des Herstellers, soweit
die Uberwachung beim Hersteller erfolgt.

§23
Auskunftsverweigerungsrecht

Eine Person, die im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745, § 19 Ab-
satz 3 oder § 21 Absatz 3 zur Auskunft verpflichtet ist, kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung ihr selbst oder einer ihrer in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten
Angehorigen die Gefahr zuziehen wiirde, wegen einer Straftat oder einer Ordnungswidrigkeit verfolgt zu werden.
Die verpflichtete Person ist iiber ihr Recht zur Verweigerung der Auskunft zu belehren.

Kapitel 4

Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen

Abschnitt 1

Ergédnzende Voraussetzungen

§24
Allgemeine erginzende Voraussetzungen

Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine klinische Priifung von Produkten
zu einem der in Artikel 62 Absatz 1 dieser Verordnung genannten Zwecke und iiber die Voraussetzungen des
Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine sonstige klinische Priifung nur durchgefiihrt
werden, wenn und solange die weiteren Voraussetzungen nach diesem Abschnitt vorliegen.

§25
Sponsor oder rechtlicher Vertreter des Sponsors

Bei ausschlieBlich national durchgefiihrten oder bei national und in Drittstaaten durchgefiihrten klinischen
Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen muss ein Sponsor oder ein rechtlicher Vertreter des Sponsors im
Sinne von Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 vorhanden sein, der seinen Sitz in
einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum hat.

§ 26
Versicherungsschutz

(1) Zugunsten der von einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung betroffenen Per-
sonen ist eine Versicherung bei einem Versicherer, der in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder in
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zum Geschéftsbetrieb zu-
gelassen ist, abzuschlieen.
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(2) Die abzuschlieBende Versicherung muss fiir Schiden haften, wenn bei der Durchfiihrung der klinischen
Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung ein Mensch getdtet oder der Korper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt wird, und auch Leistungen gewéhren, wenn kein anderer fiir den Schaden haftet.

(3) Der Umfang der abzuschlieBenden Versicherung muss in einem angemessenen Verhdltnis zu den mit
der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage
der Risikoabschitzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des Todes oder der fortdauernden Erwerbsunfa-
higkeit einer von der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung betroffenen Person mindestens
500 000 Euro zur Verfligung stehen.

§27
Verbot der Durchfiihrung bei untergebrachten Personen

Die Person, bei der eine klinische Priifung oder eine sonstige klinische Priifung durchgefiihrt werden soll,
darf nicht auf Grund einer behordlichen Anordnung oder einer gerichtlichen Anordnung oder Genehmigung frei-
heitsentziehend untergebracht sein.

§28
Einwilligung in die Teilnahme

(1) Ergénzend zu den Artikeln 63 und 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten fiir die Einwilli-
gung des Priifungsteilnehmers oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu er-
teilen, seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters die Vorgaben nach den Absétzen 2 bis 6.

(2) Der Priifungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu
erteilen, sein gesetzlicher oder rechtsgeschiftlicher Vertreter ist durch einen Priifer, der Arzt oder, bei einer zahn-
medizinischen klinischen Priifung der Zahnarzt ist, im Rahmen des Gesprichs nach Artikel 63 Absatz 2 Buch-
stabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 aufzukléren.

(3) Eine klinische Priifung oder eine sonstige klinische Priifung mit einer Person, die nicht in der Lage ist,
eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, darf nur durchgefiihrt werden, wenn folgende Voraussetzungen
vorliegen:

1. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und
2. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745.

(4) Eine klinische Priifung oder eine sonstige klinische Priifung darf bei einem Minderjéhrigen, der in der
Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und die Tragweite der Priifung oder Studie zu erkennen und seinen Willen
hiernach auszurichten, nur durchgefiihrt werden, wenn auch seine schriftliche Einwilligung nach Aufklarung nach
Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/745 zusétzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzlicher Ver-
treter nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt.

(5) Eine klinische Priifung oder eine sonstige klinische Priifung darf in Notfallen nur durchgefiihrt werden,
wenn die Voraussetzungen des Artikels 68 der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegen.

(6) Fir den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme an einer sonstigen klinischen Priifung ist Artikel 62
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend anzuwenden.

§29
Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

Der Priifungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkldrung zu ertei-
len, sein gesetzlicher oder rechtsgeschéftlicher Vertreter muss ausdriicklich schriftlich oder elektronisch in die
mit der Teilnahme an einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung verbundene Verarbeitung
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von personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten, einwilligen. Er ist iiber Zweck und Umfang
der Verarbeitung dieser Daten aufzukléren, insbesondere dariiber, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

a) fiir die Dauer der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung zur Uberpriifung der ord-
nungsgeméfBen Durchfithrung der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung zur Ein-
sichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauftragte des Sponsors in der Priifstelle bereitge-
halten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von ihm beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftli-
chen Auswertung weitergegeben werden,

¢) im Fall der Verwendung der Priifungsergebnisse flir die Konformititsbewertung pseudonymisiert an
den Hersteller und an die an der Durchfiihrung eines Konformitétsbewertungsverfahrens beteiligte Be-
nannte Stelle, die Europdische Kommission und, sofern zutreffend, an Expertengremien nach Arti-
kel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 weitergegeben werden,

d) im Fall unerwiinschter Ereignisse, schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktmén-
geln pseudonymisiert vom Priifer an den Sponsor zur Aufzeichnung nach Artikel 80 Absatz 1 Buch-
stabe a bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 weitergegeben werden,

e) im Fall eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses, das einen Kausalzusammenhang mit dem
Priifprodukt, einem Komparator oder dem Priifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammen-
hang durchaus moglich ist, nach Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 pseudonymisiert
vom Sponsor iiber das elektronische System nach Artikel 73 der Verordnung (EU) 2017/745 an die
Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union weitergegeben werden,

2. die gespeicherten Daten im Fall eines Widerrufs der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung
oder an einer sonstigen klinischen Priifung allein oder gemeinsam mit dem Widerruf der Einwilligung nach
Satz 1, weiterhin im Sinne des Artikels 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 verwendet werden diir-
fen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Ziele der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung zu verwirklichen oder nicht ernst-
haft zu beeintrachtigen oder

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der Priifungsteilnehmer nicht beeintrachtigt werden,

3. die Daten auf Grund der Vorgaben in Anhang XV Kapitel III Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/745
fiir die dort bestimmten Fristen gespeichert werden.

§30
Priifer, Hauptpriifer und Leiter einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung

(1) Soll eine klinische Priifung oder sonstige klinische Priifung von mehreren Priifern in einer Priifstelle
durchgefiihrt werden, so bestimmt der Sponsor einen Priifer als Hauptpriifer. Soll die klinische Priifung oder
sonstige klinische Priifung in Deutschland in mehreren Priifstellen durchgefiihrt werden, so bestimmt der Sponsor
einen Leiter der klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung.

(2) Priifer und Hauptpriifer sowie der Leiter einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung
miissen

1. Arzte oder Arztinnen oder bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten Zahnirzte oder Zahn-
drztinnen sein,

2. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu priifenden Produktes besitzen sowie in dessen Gebrauch ausge-
bildet und eingewiesen sein und
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3. mit den Grundziigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wissenschaftlichen Grundlagen von
klinischen Priifungen oder sonstigen klinischen Priifungen, mit dem Priifplan und dem Handbuch des klini-
schen Priifers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 1 diirfen Personen ohne &rztliche oder zahnérztliche Qualifikation
als Priifer oder Hauptpriifer titig werden, sofern sie zur Ausiibung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer kli-
nischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung qualifiziert.

(4) Als Leiter einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung kann nur bestimmt werden,
wer eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Priifung von Medizinprodukten nachweisen kann.

(5) Der Nachweis der nach den Absitzen 2 bis 4 geforderten Qualifikation ist durch einen aktuellen Le-
benslauf und durch andere aussagefidhige Dokumente zu erbringen.

Abschnitt 2

Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und
Korrekturmallnahmen

Unterabschnitt 1
Klinische Priifungen nach Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1

Voraussetzungen fiir den Beginn

§ 31
Beginn einer klinischen Priifung

(1) Eine klinische Priifung von Produkten, die nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII Kapitel
I der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse I zugeordnet sind, oder von nicht invasiven Produkten, die nach
den Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII Kapitel I1I der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse Ila zugeordnet
sind, darf erst begonnen werden, wenn

1. die zustindige Bundesoberbehorde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum nach Artikel 70
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben
hat.

(2) Eine klinische Priifung von anderen als den in Absatz 1 genannten Produkten darf nur begonnen wer-
den, wenn

1.  die zustindige Bundesoberbehorde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustdndige Ethik-Kommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben
hat.
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Titel 2

Verfahren bei der Ethik-Kommission

§32
Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

(1) Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 diirfen nur 6f-
fentlich-rechtliche, nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommissionen abgeben, die den Anforderungen nach den
Absitzen 2 bis 4 entsprechen.

(2) Ethik-Kommissionen sind besetzt mit mindestens
1. einer Juristin oder einem Juristen,
einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Ethik in der Medizin,
einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik,
drei Arztinnen oder Arzten, die iiber Erfahrungen in der klinischen Medizin verfiigen,

einer Person mit Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik und

S vk WD

einem Laien, der nicht dem Personenkreis nach den Nummern 1 bis 5 angehort.

(3) Den Ethik-Kommissionen gehéren weibliche und méinnliche Mitglieder an. Bei der Auswahl der Mit-
glieder und externen Sachverstindigen werden Frauen und Ménner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe
gleichermal3en beriicksichtigt.

(4) Die Ethik-Kommissionen haben eine Geschiftsordnung oder Satzung, die insbesondere verpflichtende
Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-Kommission trifft. Dazu gehdren Regelungen

zur Geschéftsfiihrung,
zum Vorsitz,
zur Vorbereitung von Beschliissen,

1

2

3

4.  zur Beschlussfassung,
5. zur Ehrenamtlichkeit, zur Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und der externen Sachverstindigen und
6

zur Einholung von Unabhéngigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und externen Sachversténdigen,
die beinhalten, dass diese keine finanziellen oder personlichen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre
Unparteilichkeit haben konnten.

§ 33
Antrag bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 erforderliche Stellungnahme
einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medi-
zinische Dokumentation und Information zu beantragen bei

1. der nach Landesrecht fiir den Priifer zustdndigen Ethik-Kommission,

2. bei der nach Landesrecht fiir den Hauptpriifer zustindigen Ethik-Kommission, wenn ein Hauptpriifer be-
stimmt ist, oder
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3. bei der nach Landesrecht fiir den Leiter der klinischen Priifung zustindigen Ethik-Kommission, wenn ein
Leiter der klinischen Priifung bestimmt ist.

(2) Der Antrag muss enthalten:

1. die Angaben und Unterlagen, die in Anhang XV Kapitel II der Verordnung (EU) 2017/745 genannt sind, mit
Ausnahme der in Anhang XV Kapitel II Ziffer 3.1.1. und 4.2. der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Angaben und Unterlagen, bei einer klinischen Priifung oder

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Leiters der klinischen Priifung, sofern ein Leiter be-
stimmt ist.

Unterlagen, die fiir den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertreter bestimmt
sind, sowie die Zusammenfassung des klinischen Priifplans nach Anhang XV Kapitel 11 Ziffer 1.11. der Verord-
nung (EU) 2017/745 sind in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren Angaben und Unterlagen konnen in
deutscher oder englischer Sprache vorgelegt werden.

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information teilt dem Sponsor, der zustdn-
digen Ethik-Kommission sowie den nach § 35 Absatz 2 Satz 1 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen den Ein-
gang des Antrags mittels eines automatisierten elektronischen Verfahrens mit.

§ 34
Priifung der Ordnungsmifligkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
(1) Die zustindige Ethik-Kommission priift, ob der Antrag ordnungsgemal0 ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriindung hierfiir fehlen oder der Antrag aus sonstigen Griinden
nicht ordnungsgemal ist, fordert die zustindige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Mén-
gel innerhalb von zehn Tagen zu beheben. Die Aufforderung enthélt den Hinweis, dass die Frist nach § 36 erst
nach Eingang des ordnungsgemédBen Antrags beginnt.

(3) Die zustindige Ethik-Kommission bestétigt dem Sponsor und den nach § 35 Absatz 2 Satz 1 zu betei-
ligenden Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgeméfBen Antrags unter An-
gabe des Eingangsdatums.

§ 35
Ethische Bewertung der beantragten klinischen Priifung

(1) Die zustindige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen
insbesondere unter ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten zu beraten und zu priifen, ob folgende Vorausset-
zungen erfiillt werden:

1. die Voraussetzungen und Anforderungen nach Abschnitt 1 und

2. die Voraussetzungen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe ¢ bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU)
2017/745.

(2) Soll die klinische Priifung in mehr als einer Priifstelle durchgefiihrt werden, bewertet die zustdndige
Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen mit den Ethik-Kommissionen, die nach Landesrecht fiir die Priifer
oder Hauptpriifer zustidndig sind (beteiligte Ethik-Kommissionen). Die beteiligten Ethik-Kommissionen priifen
jeweils die Qualifikation der Priifer und die Geeignetheit der Priifstellen in ihrem Zusténdigkeitsbereich. Die
Stellungnahmen der beteiligten Ethik-Kommissionen miissen der zustdndigen Ethik-Kommission innerhalb von
20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemiflen Antrags vorgelegt werden.

(3) Waihrend die zustindige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines ordnungsgeméfen
Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusitzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Sponsor iibermittelt
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die zusétzlichen Informationen innerhalb einer von der zustindigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese
Frist soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht iiberschreiten.

(4) Zur Bewertung der Unterlagen zum Antrag kann die zustindige Ethik-Kommission eigene wissen-
schaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstindige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Priifung bei Minderjéhrigen handelt und
sie nicht iiber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschlielich ethischer und psycho-
sozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt.

§ 36
Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zustindige Ethik-Kommission {ibermittelt dem Sponsor ihre Stellungnahme innerhalb einer Frist
von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgeméBen Antrags.

(2) Werden zusitzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist vom Zeitpunkt der Absendung
des Informationsersuchens nach § 35 Absatz 3 Satz 1 bis zum Eingang der zusétzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Frist zur Stellungnahme verlédngert sich um 15 Tage, wenn sich die Ethik-Kommission durch Sach-
verstindige beraten lésst. In diesem Fall teilt die Ethik-Kommission dem Sponsor spétestens 20 Tage nach Ein-
gang des ordnungsgemélen Antrags mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstindige ver-
langert.

§ 37
Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne einer
Zustimmung oder Ablehnung enthalten.

(2) Eine Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission in Bezug auf eine klinische Priifung darf nur
eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 34 Absatz 2 genannten Frist unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Priifplans, des Handbuchs des Priifers und der Modalitéten fiir
die Auswabhl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere wenn die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nachweis der Sicherheit, der Leistung oder des
Nutzens des Produktes fiir Patienten oder die Priifungsteilnehmer zu erbringen, oder

3. die in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die in
Abschnitt 1 genannten Anforderungen nicht erfiillt sind.

Titel 3
Verfahren bei der Bundesoberbehorde

§ 38
Antrag

(1) Der Antrag nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ist vom Sponsor bei der zustén-
digen Bundesoberbehdrde in deutscher oder englischer Sprache zu stellen. Der Antrag muss die in Anhang XV
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Kapitel II der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen sowie die Stellungnahme der zu-
stindigen Ethik-Kommission enthalten. Unterlagen, die fiir den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder
rechtsgeschéftlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.

(2) Absatz 1 ist auch anzuwenden, wenn der Sponsor die klinische Priifung in mehr als einem Mitgliedstaat
durchfithren will und einen einzigen Antrag nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2017/745 stellt.

§39
Umfang der Priifung des Antrags

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde priift bei klinischen Priifungen den Priifplan und die erforderlichen
Unterlagen nach MafB3gabe des Artikels 71 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme der in
Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c, d, £ bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Aspekte.

(2) Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren vorgenommen werden, um Bean-
standungen der Bundesoberbehorde auszurdumen, bediirfen keiner erneuten Uberpriifung durch die zustindige
Ethik-Kommission.

(3) Inden Fillen des § 31 Absatz 1 priift die zustdndige Bundesoberbehorde, ob die Klassifizierungsregeln
des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend angewendet wurden. Sie widerspricht dem Beginn
einer klinischen Priifung, wenn das Priifprodukt nach den Klassifizierungsregeln nicht als Produkt der Klasse I
oder nicht als nicht invasives Produkt der Klasse Ila einzustufen ist.

Titel 4

Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75
der Verordnung (EU) 2017/745

§ 40
Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen

Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ermoglicht der nach § 33 Absatz 1
zusténdigen Ethik-Kommission in geeigneter Form den unverziiglichen Zugang zu der Mitteilung des Sponsors
iiber eine wesentliche Anderung nach Artikel 75 Verordnung (EU) 2017/745.

§ 41
Stellungnahme der Ethik-Kommission
(1) Die zustindige Ethik-Kommission priift die wesentliche Anderung entsprechend § 35 Absatz 1.

(2) Sofern die mitgeteilte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die
Eignung der Priifstelle hat, holt die zusténdige Ethik-Kommission unverziiglich eine Stellungnahme der beteilig-
ten Ethik-Kommission oder der beteiligten Ethik-Kommissionen ein. Die beteiligten Ethik-Kommissionen iiber-
mitteln ihre Stellungnahme innerhalb von 20 Tagen nach Erhalt der zu priifenden Anderungen.

(3) Die zustidndige Ethik-Kommission nimmt gegeniiber dem Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach Erhalt
der Mitteilung des Sponsors iiber eine wesentliche Anderung der klinischen Priifung Stellung. Die Frist verlingert
sich um sieben Tage, wenn sich die Ethik-Kommission durch Sachverstindige beraten lisst. In diesem Fall teilt
die Ethik-Kommission dem Sponsor spitestens 20 Tage nach Erhalt der Mitteilung iiber die wesentliche Anderung
mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstiandige verlangert, und weist zugleich darauf hin,
dass sich damit auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend verléngert.
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(4) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne einer Zustimmung
oder Ablehnung enthalten. Fiir eine ablehnende Stellungnahme gilt § 37 Absatz 2 entsprechend.

(5) Die zustindige Ethik-Kommission iibermittelt ihre Stellungnahme iiber das zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information an die fiir den Sponsor oder fiir seinen
rechtlichen Vertreter zustindigen Behdrden und an die fiir die Priifstellen zustéindigen Behorden.

§42
Entscheidung der Bundesoberbehorde

Lehnt die zustindige Bundesoberbehdrde aus einem der in Artikel 75 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Griinde eine wesentliche Anderung der klinischen Priifung ab, unterrichtet sie den
Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung iiber eine wesentliche Anderung. Die Frist verlingert
sich um sieben Tage, wenn sich die zustindige Bundesoberbehorde durch Sachverstindige beraten ldsst. In diesem
Fall teilt sie dem Sponsor spitestens 20 Tage nach Erhalt der Mitteilung {iber die wesentliche Anderung mit, dass
sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstindige verlangert, und weist zugleich darauf hin, dass sich
damit auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend verlangert.

Titel 5

KorrekturmafBnahmen

§43
Korrekturmafinahmen der Ethik-Kommission

(1) Die zustindige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zuriickzunehmen, wenn sie
davon Kenntnis erlangt, dass zum Zeitpunkt der Abgabe der Stellungnahme ein Ablehnungsgrund nach § 37 Ab-
satz 2 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat. Sie hat ihre zustimmende Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie Kennt-
nis erlangt, dass nachtraglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach § 37 Absatz 2 Nummer 2 oder
3 rechtfertigen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden
landesgesetzlichen Vorschriften unbertihrt.

(2) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf und die Riicknahme der Stellungnahme haben
keine aufschiebende Wirkung.

(3) Die zustiandige Ethik-Kommission informiert die zustdndige Bundesoberbehdrde und die fiir die Priif-
stellen zustidndigen Behorden iiber den Widerruf oder die Riicknahme der Stellungnahme iiber das Informations-
system beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information.

§44
Korrekturmaflinahmen der Bundesoberbehorde

(1) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat fiir alle Meldungen nach Artikel 80 Absatz 2 und 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 eine Bewertung vorzunehmen und insbesondere festzustellen, ob KorrekturmaBnahmen zu
veranlassen sind.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde ergreift die in Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
KorrekturmaBnahmen nach Maf3gabe von § 45.
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§ 45
Weitere Vorgaben fiir Korrekturmafinahmen der Bundesoberbehorde

(1) Die Genehmigung einer klinischen Priifung ist zuriickzunehmen, wenn bekannt wird, dass bei der Er-
teilung der Genehmigung ein Versagungsgrund nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung
(EU) 2017/745 vorlag, der die von der zustindigen Bundesoberhdrde nach § 39 Absatz 1 zu priifenden Aspekte
betrifft. In diesen Fillen kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Im Ubrigen bleibt
§ 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unberiihrt.

(2) Die Genehmigung einer klinischen Priifung ist zu widerrufen, wenn nachtréglich Tatsachen eintreten,
die einen von der zustdndigen Bundesoberhdrde nach § 39 Absatz 1 zu priifenden Aspekt betreffen und eine Ver-
sagung der Genehmigung nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU) 2017/745 recht-
fertigen. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die Gegebenheiten der klinischen Priifung nicht mit
den Angaben im Genehmigungsantrag iibereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbe-
denklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Priifung geben. In den Féllen der Sétze 1 und
2 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Im Ubrigen bleibt § 49 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes unbertihrt.

(3) Wenn der zustindigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen bekannt werden, die
die Annahme rechtfertigen, dass die fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung maB3geblichen Voraussetzun-
gen nach der Verordnung (EU) 2017/745 und nach diesem Gesetz nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor
dazu auffordern, Aspekte der klinischen Priifung zu dndern. Die zustdndige Bundesoberbehoérde kann die sofortige
Unterbrechung der klinischen Priifung anordnen. MaBnahmen der zustindigen Uberwachungsbehorde nach § 77
bleiben davon unberiihrt.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde kann Entscheidungen nach den Absétzen 1 bis 3 mit Anordnungen
zur weiteren Behandlung und Nachbeobachtung von Priifungsteilnehmern und zur Aufzeichnung und Auswertung
daraus gewonnener Erkenntnisse und Daten verbinden.

(5) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Riicknahme, die Anordnung des Ruhens
der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen Priifung sowie gegen Anordnun-
gen nach den Absétzen 3 und 4 haben keine aufschiebende Wirkung.

(6) Die zustindige Bundesoberbehdrde informiert die zustindige Ethik-Kommission und die fiir die Priif-
stellen und den Sponsor zustindigen Behorden iiber alle nach den Absétzen 3 bis 6 angeordneten Maflnahmen
iiber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information.

§ 46
Verbot der Fortsetzung
Die klinische Priifung darf nicht fortgesetzt werden, wenn
1. die Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission zuriickgenommen oder widerrufen wurde,
2. die Genehmigung einer klinischen Priifung zuriickgenommen oder widerrufen wurde oder

3. das Ruhen der klinischen Priifung angeordnet wurde oder die sofortige Unterbrechung der klinischen Prii-
fung angeordnet wurde.
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Unterabschnitt 2
Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1

Besondere Voraussetzungen und Beginn

§ 47
Anforderungen an sonstige klinische Priifungen

(1) Eine sonstige klinische Priifung eines Produktes darf auch bei Vorliegen der Voraussetzungen des Ar-

tikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Abschnitts 1 nur durchgefiihrt werden, wenn und so-
lange

1.

die vorhersehbaren Risiken und Belastungen gegeniiber dem erwarteten Nutzen fiir die Person, bei der die
sonstige klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, oder die vorhersehbaren Risiken und Belastungen fiir
den Priifungsteilnehmer, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes, fiir die Heil-
kunde é&rztlich vertretbar sind,

die klinische Priifung so geplant ist, dass sie mit méglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen
anderen vorhersehbaren Risiken fiir die Priifungsteilnehmer verbunden ist und sowohl die Risikoschwelle
als auch das Ausmal} der Belastung im klinischen Priifplan definiert und stiandig tiberpriift werden,

die Verantwortung fiir die medizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer eine Arztin oder ein Arzt, bei
fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten eine Zahnérztin oder ein Zahnarzt mit geeigneter Qua-
lifikation trégt,

die Priifungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen oder rechtsgeschiftlichen Vertreter keiner unzuldssigen Be-
einflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt werden, um sie zur Teilnahme an der sonstigen klinischen
Priifung zu bewegen, und

die Priifstelle und deren Rédumlichkeiten fiir die sonstige klinische Priifung geeignet sind.

(2) Mit einer sonstigen klinischen Priifung darf nur begonnen werden, wenn

eine zustimmende Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission nach § 52 Absatz 1 vorliegt und
die sonstige klinische Priifung der zustéindigen Bundesoberbehorde nach § 53 Absatz 1 angezeigt wurde.

(3) Die Absitze 1 und 2 sind nicht anzuwenden auf eine sonstige klinische Priifung eines Produktes, das

bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, soweit

1.

2.

die sonstige klinische Priifung im Rahmen der von der CE-Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung
durchgefiihrt wird und

die Priifungsteilnehmer {iber die normalen Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen zusétzli-
chen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden.
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Titel 2

Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 48
Antrag bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 82 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2017/745 erforderliche Stellungnahme einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor iiber das zentrale Erfassungs-
system des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information vor der Erstattung einer An-
zeige nach § 53 zu beantragen

1. bei der nach Landesrecht fiir den Priifer zustdndigen Ethik-Kommission,

2. bei der nach Landesrecht fiir den Hauptpriifer zustidndigen Ethik-Kommission, wenn ein Hauptpriifer be-
stimmt ist, oder

3. bei der nach Landesrecht fiir den Leiter der sonstigen klinischen Priifung zustdndigen Ethik-Kommission,
wenn ein Leiter der sonstigen klinischen Priifung bestimmt ist.

(2) Der Antrag muss Folgendes enthalten:

1. die Angaben und Unterlagen, die in Anhang XV Kapitel II der Verordnung (EU) 2017/745 genannt sind, mit
Ausnahme der in Anhang XV Kapitel II Ziffer 1.5., 1.15., 3.1.1. und 4.2. der Verordnung (EU) 2017/745
genannten Angaben und Unterlagen,

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Leiters der sonstigen klinischen Priifung, sofern ein
Leiter bestimmt ist, und

3. alle Angaben und Unterlagen, die die Ethik-Kommission fiir ihre Stellungnahme benétigt.

Unterlagen, die fiir den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreter bestimmt
sind, sowie die Zusammenfassung des klinischen Priifplans nach Anhang XV Kapitel II Ziffer 1.11. der Verord-
nung (EU) 2017/745 sind in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren Angaben und Unterlagen kdnnen in
deutscher oder englischer Sprache eingereicht werden.

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information weist der beantragten sonsti-
gen klinischen Priifung eine Kennnummer zu und teilt dem Sponsor, der zustindigen Ethik-Kommission und den
beteiligten Ethik-Kommissionen den Eingang des Antrags und die Kennnummer iiber ein automatisiertes elekt-
ronisches Verfahren mit.

§49
Priifung der OrdnungsmiBigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
(1) Die zusténdige Ethik-Kommission priift, ob der Antrag ordnungsgemal ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriindung hierfiir fehlen oder der Antrag aus sonstigen Griinden
nicht ordnungsgemaB ist, fordert die zustindige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Méan-
gel innerhalb von zehn Tagen zu beheben. Die Aufforderung enthilt den Hinweis, dass die Frist nach § 51 Ab-
satz 1 erst nach Eingang des ordnungsgemifien Antrags beginnt.

(3) Die zustindige Ethik-Kommission bestétigt dem Sponsor und den nach § 50 Absatz 2 zu beteiligenden
Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgeméfien Antrags unter Angabe des
Eingangsdatums.
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§50
Ethische Bewertung der beantragten sonstigen klinischen Priifung

(1) Die zustindige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen
insbesondere unter ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten zu beraten und zu priifen, ob die Voraussetzungen
nach Abschnitt 1 und § 47 Absatz 1 sowie nach Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe ¢, d, f, h
und Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillt werden.

(2) Soll die sonstige klinische Priifung in mehr als einer Priifstelle durchgefiihrt werden, bewertet die zu-
stindige Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissionen. Die beteiligten
Ethik-Kommissionen priifen die Qualifikation der Priifer und die Geeignetheit der Priifstellen in ihrem Zustéin-
digkeitsbereich. Die diesbeziiglichen Stellungnahmen miissen der zustéindigen Ethik-Kommission innerhalb von
20 Tagen nach Eingang des ordnungsgeméBen Antrags vorliegen.

(3) Wihrend die zustindige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines ordnungsgeméaBen
Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusitzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Sponsor iibermittelt
die zusitzlichen Informationen innerhalb einer von der zustindigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese
Frist soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht {iberschreiten.

(4) Zur Bewertung der Unterlagen zum Antrag kann die zustindige Ethik-Kommission eigene wissen-
schaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstindige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstindige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine sonstige klinische Priifung bei Minderjahrigen
handelt und sie nicht iiber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschlieBlich ethischer
und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfiigt.

§ 51
Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zustdndige Ethik-Kommission iibermittelt dem Sponsor ihre Stellungnahme innerhalb einer Frist
von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemifen Antrags.

(2) Werden zusitzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist vom Zeitpunkt der Absendung
des Informationsersuchens nach § 50 Absatz 3 Satz 1 bis zum Eingang der zusitzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Frist zur Stellungnahme verldngert sich um 15 Tage, wenn sich die Ethik-Kommission durch Sach-
verstandige beraten lésst. In diesem Fall teilt die Ethik-Kommission dem Sponsor spétestens 20 Tage nach Ein-
gang des ordnungsgemélen Antrags mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstindige ver-
langert.

§52
Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne einer Zustim-
mung oder Ablehnung enthalten.

(2) Eine Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn
1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 49 Absatz 2 bestimmten Frist unvollstindig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Priifplans, des Handbuchs des Priifers und der Modalititen fiir
die Auswahl der Priifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, ins-
besondere wenn die klinische Priifung ungeeignet ist, Nachweise fiir die Sicherheit, die Leistungsmerkmale
oder den Nutzen des Produktes fiir die Priifungsteilnehmer oder Patienten zu erbringen, oder
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3. die in Abschnitt 1, den §§ 25 bis 29, 47 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 und Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1,
Absatz 4 Buchstabe c, d, f, h und Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Anforderungen nicht
erfullt sind.

Titel 3

Anzeige bei der Bundesoberbehdrde

§53
Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustindigen Bundesoberbehorde

(1) Eine sonstige klinische Priifung ist nach § 47 Absatz 2 Nummer 2 vom Sponsor bei der zustdndigen
Bundesoberbehorde tiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information anzuzeigen.

(2) Die Anzeige muss die Kennnummer nach § 48 Absatz 3 sowie die in Anhang XV Kapitel II der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen, mit Ausnahme der in Anhang XV Kapitel 1I von
Ziffer 1.5.,3.1.1.,4.3.,4.4. und 4.5. der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen, enthal-
ten. Unterlagen, die fiir den Priifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreter be-
stimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren Angaben und Unterlagen konnen in deutscher
oder englischer Sprache eingereicht werden.

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information unterrichtet iiber ein automa-
tisiertes Verfahren die fiir den Sitz des Sponsors oder die fiir den Sitz seines rechtlichen Vertreters zustindige
Behorde und die fiir die Priifstellen zustindigen Behorden iiber eine Anzeige.

Titel 4

Verfahren bei Anderungen

§ 54
Anzeige von Anderungen

(1) Der Sponsor hat Anderungen in den nach § 48 Absatz 2 und § 53 Absatz 2 eingereichten Unterlagen
der zustindigen Bundesoberbehdrde und der zustindigen Ethik-Kommission {iber das zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information unverziiglich anzuzeigen. Mit der An-
zeige iibermittelt der Sponsor eine aktualisierte Fassung der betreffenden Angaben und Unterlagen und kenn-
zeichnet die Anderungen in aktualisierten Unterlagen eindeutig.

(2) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information benachrichtigt die fiir den
Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter und die fiir die Priifstellen zustindigen Behdrden tiber den Eingang
einer Anderungsanzeige.

§55
Antrag bei der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen

(1) Beabsichtigt der Sponsor eine Anderung, die wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen auf die Sicher-
heit, die Gesundheit oder die Rechte der Priifungsteilnehmer haben wird, beantragt der Sponsor bei der zustindi-
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gen Ethik-Kommission tiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumen-
tation und Information eine Stellungnahme zu der angezeigten Anderung. Der Antrag muss unter Vorlage der
aktualisierten Unterlagen nach § 54 Absatz 1 und unter Angabe der Griinde fiir die Anderung erfolgen.

(2) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information teilt dem Sponsor, der zustdn-
digen Ethik-Kommission sowie den beteiligten Ethik-Kommissionen den Eingang des Antrags mittels eines au-
tomatisierten elektronischen Verfahrens mit.

§ 56
Priifung der Ordnungsmifligkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission
(1) Die zusténdige Ethik-Kommission priift, ob der Antrag vollstindig und ordnungsgemal ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriindung hierfiir fehlen oder der Antrag aus sonstigen Griinden
nicht ordnungsgemaB ist, fordert die zustindige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Méan-
gel innerhalb von zehn Tagen zu beheben. Die Mitteilung enthilt den Hinweis, dass die Frist nach § 58 Absatz 1
erst nach Eingang des ordnungsgeméfen Antrags beginnt.

(3) Die zustdndige Ethik-Kommission bestdtigt dem Sponsor und den beteiligten Ethik-Kommissionen in-
nerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgemifBien Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.

§ 57
Priifung der beantragten wesentlichen Anderungen
(1) Die zustindige Ethik-Kommission priift die wesentliche Anderung entsprechend § 50 Absatz 1.

(2) Wihrend die zustindige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines ordnungsgeméafen
Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusitzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Sponsor iibermittelt
die zusétzlichen Informationen innerhalb einer von der zustidndigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese
Frist soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht iiberschreiten.

(3) Sofern die beantragte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die
Eignung der Priifstelle hat, holt die zustéindige Ethik-Kommission unverziiglich eine Stellungnahme der beteilig-
ten Ethik-Kommissionen ein. Die beteiligten Ethik-Kommissionen iibermitteln ihre Stellungnahme innerhalb von
20 Tagen nach Erhalt der zu priifenden Anderungen.

§ 58
Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen

(1) Die zustindige Ethik-Kommission nimmt gegeniiber dem Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach Ein-
gang eines ordnungsgemiBen Anderungsantrags Stellung. Werden zusitzliche Informationen angefordert, ist der
Ablauf der Frist vom Zeitpunkt der Absendung des Informationsersuchens nach § 57 Absatz 2 Satz 1 bis zum
Eingang der zusitzlichen Informationen gehemmt.

(2) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne einer Zustimmung
oder Ablehnung enthalten. Fiir eine ablehnende Stellungnahme gilt § 52 Absatz 2 entsprechend.

(3) Die zustindige Ethik-Kommission iibermittelt ihre Stellungnahme iiber das zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information an die fiir den Sponsor oder fiir seinen
rechtlichen Vertreter zustindigen Behorden und an die fiir die Priifstellen zustindigen Behorden.
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§59
Vornahme von wesentlichen Anderungen

Der Sponsor darf die beantragte wesentliche Anderung friihestens 38 Tage nach Erhalt der Mitteilung der
zustandigen Ethik-Kommission iiber den Eingang des ordnungsgeméiflen Antrags vornehmen, es sei denn, die
zustindige Ethik-Kommission hat innerhalb der Frist nach § 51 Absatz 1 eine ablehnende Stellungnahme abge-
geben.

Titel 5

KorrekturmafBnahmen

§ 60
Korrekturmafinahmen

(1) Die zustindige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zuriickzunehmen, wenn sie
nachtriglich davon Kenntnis erlangt, dass zum Zeitpunkt der Abgabe der Stellungnahme ein Ablehnungsgrund
nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat. Im Ubrigen bleibt die § 48 des Verwaltungsverfahrensge-
setzes entsprechende landesgesetzliche Vorschrift unberiihrt.

(2) Die zustindige Ethik-Kommission hat ihre Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie Kenntnis erlangt,
dass nachtraglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 rechtfer-
tigen. Im Ubrigen bleibt die § 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende landesgesetzliche Vorschrift
unbertihrt.

(3) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf und die Riicknahme der Stellungnahme haben
keine aufschiebende Wirkung.

§ 61
Verbot der Fortsetzung

Die sonstige klinische Priifung darf nicht fortgesetzt werden, wenn die Stellungnahme der zustédndigen Ethik-
Kommission zuriickgenommen oder widerrufen wurde.

Abschnitt 3
Pflichten bei der Durchfiihrung und Uberwachung; Kontaktstelle

§ 62
Pflichten des Priifers oder Hauptpriifers
(1) Der Priifer oder Hauptpriifer stellt sicher, dass

1. die klinische Priifung oder sonstige klinische Priifung durchgefiihrt wird in Ubereinstimmung mit dem Priif-
plan,

a) zu dem die zustindige Ethik-Kommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat und
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b) den die zustindige Bundesoberbehdrde genechmigt hat oder der der zustindigen Bundesoberbehdrde
angezeigt wurde,

2. die vollstindige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Dokumentation der
Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen wihrend der Durchfithrung der klinischen Prii-
fung oder sonstigen klinischen Priifung gewihrleistet sind,

3. durch geeignete technische und organisatorische MaBBnahmen gewéihrleistet wird, dass die personenbezoge-
nen Daten der Priifungsteilnehmer wahrend der Durchfiihrung der klinischen Priifung oder sonstigen klini-
schen Priifung

a) von allen beteiligten Personen streng vertraulich behandelt werden und

b) gegen unbefugten oder unrechtméBigen Zugriff, unbefugte und unrechtmiBige Bekanntgabe, Verbrei-
tung und Verdnderung sowie vor Vernichtung oder zufilligem Verlust geschiitzt werden, insbesondere,
wenn die Verarbeitung die Ubertragung iiber ein Netzwerk umfasst,

4. dem Sponsor oder seinem Beauftragten sowohl die Priifstelle einschlieSlich der beauftragten Laboratorien
als auch jede Art von Daten im Zusammenhang mit der klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung
fiir Uberpriifungen zuginglich sind.

(2) Priifer und Hauptpriifer tragen dafiir Sorge, dass Priifprodukte, die im Verdacht stehen, ein schwerwie-
gendes unerwiinschtes Ereignis verursacht zu haben, nicht verworfen werden, bevor die Bewertung der zustindi-
gen Bundesoberbehorde abgeschlossen ist. Dies schlie3t nicht aus, dass sie das Priifprodukt dem Hersteller oder
Sponsor zum Zwecke der Untersuchung iiberlassen.

§ 63
Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers

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

1. jede Art von unerwiinschten Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 57 der Verordnung (EU)
2017/745,

2.  jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU) 2017/745, der bei Ausblei-
ben angemessener MaBinahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstinden zu uner-
wiinschten Ereignissen hitte fiihren kdnnen.

§ 64
Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Priifung

(1) Der Sponsor meldet iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Do-
kumentation und Information der zustdndigen Bundesoberbehdrde unverziiglich

1. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 58 der Verordnung (EU)
2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit dem Priifprodukt, dem Komparator oder dem Priifverfahren
aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus mdglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU) 2017/745, der bei Ausblei-
ben angemessener MaBnahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstanden zu schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignissen hitte fiihren konnen.

(2) Setzt der Sponsor eine sonstige klinische Priifung voriibergehend aus oder bricht er die klinische Prii-
fung ab, teilt er dies der zustindigen Ethik-Kommission, der zustdndigen Bundesoberbehorde und der fiir ihn
zustandigen Behorde {iber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Griinde mit. Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt



Drucksache 19/15620 -38— Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

innerhalb von 24 Stunden, wenn der Sponsor die klinische Priifung aus Sicherheitsgriinden voriibergehend aus-
setzt oder abbricht.

(3) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Priifung legt der Sponsor der zustindigen
Bundesoberbehorde iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation
und Information einen Abschlussbericht vor. Wird die sonstige klinische Priifung vorzeitig abgebrochen oder
voriibergehend ausgesetzt, legt der Sponsor den Abschlussbericht innerhalb von drei Monaten nach dem vorzei-
tigen Abbruch oder der voriibergehenden Aussetzung vor. Auf den Abschlussbericht ist Anhang XV Kapitel I
Abschnitt 2.8 und Kapitel III Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend anzuwenden.

§ 65
Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener Daten

(1) Die zustiandigen Behorden diirfen personenbezogene Daten von Sponsoren, Priifern, Hauptpriifern, Lei-
tern von klinischen Priifungen oder sonstigen klinischen Priifungen verarbeiten, soweit dies zur Erfullung ihrer
Uberwachungsaufgaben nach den §§ 68 und 69 erforderlich ist.

(2) Zustindige und beteiligte Ethik-Kommissionen diirfen personenbezogene Daten von Sponsoren, Prii-
fern, Hauptpriifern, Leitern von klinischen Priifungen oder sonstigen klinischen Priifungen verarbeiten, soweit
dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlich ist.

(3) Priifer oder Hauptpriifer miissen vor Ubermittlung einer Meldung nach § 63 personenbezogene Daten
des Priifungsteilnehmers unter Verwendung des Identifizierungscodes pseudonymisieren.

(4) Absatz 3 ist entsprechend anzuwenden auf personenbezogene Daten, die vom Sponsor nach Artikel 80
Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 zu {ibermitteln sind.

(5) Die zustindigen Bundesoberbehorden diirfen die in den Absétzen 1 und 4 genannten personenbezoge-
nen Daten verarbeiten, soweit dies zur Erfiilllung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz und der Verordnung (EU)
2017/745 erforderlich ist.

§ 66
Eigenverantwortliche korrektive Mafinahmen

(1) Treten wihrend einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung Umstidnde auf, die die
Sicherheit der Priifungsteilnehmer, der Anwender oder Dritter beeintrachtigen konnen, ergreifen der Sponsor so-
wie der Priifer oder Hauptpriifer, der die klinische Priifung oder die sonstige klinische Priifung durchfiihrt, unver-
ziglich alle erforderlichen SicherheitsmaBinahmen, um die Priifungsteilnehmer, Anwender oder Dritte vor unmit-
telbarer oder mittelbarer Gefahr zu schiitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet {iber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information unverziiglich die zustéindige Bundesoberbehorde, die fiir ihn zusténdige Behdrde
sowie die zustdndige Ethik-Kommission iiber diese neuen Umsténde.

§ 67
Informationsaustausch

Uber Meldungen, die nach Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 64 Ab-
satz 1 Nummer 1 eingehen, informiert das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
die Behorden, die zustidndig sind

1.  fiir den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter,
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2. fir die Priifstellen und

3. fiir den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses.

§ 68

Uberwachung von klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen durch
die zustindige Behorde

(1) Die zustindige Behorde iiberpriift in angemessenem Umfang, ob Betriebe und Einrichtungen, die Pro-
dukte klinisch priifen, und Sponsoren die Verpflichtungen, die ihnen nach der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
nach diesem Gesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen obliegen, einhalten und ob die
klinische Priifung oder sonstige klinische Priifung gemaf dem genehmigten, zustimmend bewerteten oder ange-
zeigten Priifplan durchgefiihrt wird. Sie iiberwacht die vom Sponsor nach § 66 durchgefiihrten Mafinahmen.

(2) Fir die Durchfiihrung der Uberwachung sowie die Befugnisse und Mitwirkungspflichten im Rahmen
der Uberwachung sind die §§ 77 und 79 entsprechend anzuwenden.

(3) Die zustindige Behorde unterrichtet iiber das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information die zustindige Ethik-Kommission sowie die zustdndige Bundesoberbehorde {iber nach § 78 angeord-
netete MaBnahmen und trdgt den Unterrichtungspflichten nach Artikel 76 Absatz3 der Verordnung (EU)
2017/745 Rechnung.

§ 69
Uberwachung von sonstigen klinischen Priifungen durch die zustindige Bundesoberbehorde

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde bewertet die Meldungen nach § 64, um festzustellen, ob die Fort-
fithrung einer sonstigen klinischen Priifung ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit der Prii-
fungsteilnehmer, der Anwender oder anderer Personen darstellt. Sie bewertet ferner, ob vom Sponsor oder Priifer
eigenverantwortlich durchgefiihrte MaBnahmen zur Beseitigung oder Verringerung des unvertretbaren Risikos
ausreichend sind. Die zustéindige Bundesoberbehorde informiert die zustéindige Ethik-Kommission iiber das Er-
gebnis ihrer Risikobewertung sowie iiber etwaige ihr bekannt gewordene Tatsachen, die die Annahme rechtferti-
gen, dass die Voraussetzungen des Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder des § 47 Absatz 1
nicht mehr gegeben sind.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann die sofortige Unterbrechung oder den Abbruch der klinischen
Priifung anordnen, wenn dies zur Abwehr eines unvertretbaren Risikos fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Priifungsteilnehmern, Anwendern oder anderen Personen erforderlich ist. Sie kann den Sponsor auffordern, As-
pekte der sonstigen klinischen Priifung zu dndern.

(3) Uber Anordnungen nach Absatz 2 informiert die zustiindige Bundesoberbehérde iiber das zentrale Er-
fassungssystem beim Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information die fiir den Sponsor
und die Priifstellen zustdndigen Behérden sowie die zustindige Ethik-Kommission.

(4) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Anordnungen nach Absatz 2 haben keine aufschiebende
Wirkung.

(5) Istdie sofortige Unterbrechung oder der Abbruch der klinischen Priifung angeordnet, darf die klini-
sche Priifung nicht fortgefiihrt werden.

§ 70
Kontaktstelle

Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/745 ist bei der
nach § 85 zustdndigen Bundesoberbehdrde einzurichten.
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Kapitel 5

Vigilanz und Uberwachung

§71
Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde nimmt die Aufgaben nach den Artikeln 87 bis 90 der Verordnung
(EU) 2017/745 zentral wahr, wenn nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund
des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ioni-
sierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behdrde zusténdig ist.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde hat eine Risikobewertung vorzunehmen fiir
1. alle ihr gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse oder Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld,
2. Sicherheitsanweisungen im Feld und
3. Mitteilungen iiber KorrekturmaBBnahmen und sonstige Informationen iiber Risiken.

Die zustindige Bundesoberbehdrde hat wissenschaftliche Untersuchungen durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen, um mogliche Risiken zu ermitteln.

(3) Die zustindige Bundesoberbehérde fiihrt in begriindeten Fillen Produktpriifungen und Uberpriifungen
der Produktionsverfahren im Betrieb des Herstellers oder bei dessen Unterauftragnehmer durch.

(4) Die zustindige Bundesoberbehorde hat durch geeignete organisatorische MaBinahmen sicherzustellen,
dass besonders eilbediirftige Félle unverziiglich bearbeitet werden.

(5) Bei ihrer Risikobewertung beriicksichtigt die zustindige Bundesoberbehorde Artikel 89 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745. Ziel und Inhalt der Risikobewertung ist es, festzustellen, ob ein unvertretbares Risiko
vorliegt und welche Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld oder sonstigen MaBBnahmen geboten sind.

(6) Die zustdndige Bundesoberbehorde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem Hersteller mit. Die
abschlieende Risikobewertung beinhaltet, soweit bereits vorhanden, eine Bewertung des Abschlussberichtes des
Herstellers nach Artikel 89 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745.

(7) Die zustindige Bundesoberbehorde fiihrt eine regelméfige wissenschaftliche Aufarbeitung der durch-
gefiihrten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse bekannt.

§72
Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Risikobewertung

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde nimmt ihre Risikobewertung moglichst in Zusammenarbeit mit
dem Hersteller vor.

(2) Soweit dies jeweils erforderlich ist, arbeitet die zustdndige Bundesoberbehdrde mit den jeweils betroffe-
nen Betreibern, Anwendern, Handlern, Importeuren und Bevollméachtigten und Benannten Stellen zusammen.

(3) Soweit dies jeweils erforderlich ist, kann die zustindige Bundesoberbehorde sonstige Behorden, Ein-
richtungen, Stellen und Personen, die auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer
Fragestellungen beitragen konnen, beteiligen.

(4) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann vom Hersteller, vom Bevollméchtigten oder Importeur, von
Personen, die Produkte beruflich oder gewerblich betreiben oder anwenden, oder von Personen, die beruflich oder
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gewerblich oder in Erfiillung gesetzlicher Aufgaben Produkte abgeben, zu Untersuchungszwecken Folgendes ver-
langen:

1.  alle fiir die Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung erforderlichen Auskiinfte und Unterlagen,
2. die Uberlassung des betroffenen Produktes oder von Mustern der betroffenen Produktcharge.

(5) Professionelle Anwender und Betreiber tragen dafiir Sorge, dass Produkte und Probematerialien, die im
Verdacht stehen, an einem schwerwiegenden Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Ri-
sikobewertung der zustdndigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist. Dies schlie3t nicht aus, dass sie diese Pro-
dukte und Probematerialien dem Hersteller zum Zwecke der Untersuchung iiberlassen.

§73
Ergiinzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz; Sprachenregelung

(1) Ergreifen Hersteller im Geltungsbereich dieses Gesetzes Sicherheitskorrekturmafinahmen, sind die Si-
cherheitsanweisungen im Feld nach Artikel 89 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher Sprache
abzufassen.

(2) Hersteller mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben die Durchfiihrung von Sicherheitskorrek-
turmaBnahmen im Feld zu dokumentieren und regelmiBig auf ihre Wirksamkeit zu tiberpriifen. Hersteller, Be-
vollméchtigte und Importeure mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben der zustdndigen Behdrde und
der zustindigen Bundesoberbehdrde den Abschluss einer Sicherheitskorrekturmalnahme im Feld mitzuteilen.
Importeure mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben der zustindigen Behorde und der zustidndigen
Bundesoberbehorde den Abschluss einer Sicherheitskorrekturmaf3inahme im Feld nur dann mitzuteilen, wenn der
Bevollmachtige seinen Sitz aulerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat.

§ 74
Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kommt die zustindige Bundesoberbehorde nach Durchfithrung der Risikobewertung zu dem Schluss,
dass von dem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht, trifft die zustdndige Bundesoberbehdrde nach Mafigabe
von Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745 alle MaBBnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren
durch Produkte erforderlich sind, wenn nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf
Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die
ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behorde zustindig ist.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde ist insbesondere befugt, im Geltungsbereich dieses Gesetzes
1. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder einzuschrénken,
2. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschrinken,

3. MaBnahmen anzuordnen, die gewéhrleisten, dass ein Produkt erst in den Verkehr gebracht oder auf dem
Markt bereitgestellt wird, wenn geeignete und leicht verstdndliche Sicherheitshinweise in der Kennzeich-
nung oder in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrt werden,

4. die Riicknahme oder den Riickruf eines auf dem Markt bereitgestellten Produktes anzuordnen,
5. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzuschrianken,

6. anzuordnen, dass die Offentlichkeit vor den Risiken gewarnt wird, die mit einem auf dem Markt bereitge-
stellten Produkt verbunden sind; die Bundesoberbehorde kann selbst die Offentlichkeit warnen, wenn der
Wirtschaftsakteur nicht oder nicht rechtzeitig warnt oder eine andere ebenso wirksame Mafinahme nicht oder
nicht rechtzeitig trifft.
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§75
Mafinahmen eines anderen Mitgliedstaats nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745

Trifft ein anderer Mitgliedstaat der Europdischen Union MaBnahmen gegen einen Wirtschaftsakteur nach
Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745, teilt die zustdndige Bundesoberbehdrde der Européischen
Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle nach Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 erforderlichen Informationen mit.

§ 76

Verfahren zur Erhebung von Einwinden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745
gegen Mallnahmen eines anderen Mitgliedstaats und zur Verhingung von Mafinahmen nach
Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745

(1) Hat ein anderer Mitgliedstaat der Européischen Union gegeniiber einem Wirtschaftsakteur Maflnahmen
nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 angeordnet, entscheidet die zustindige Bundesoberbe-
horde, ob dagegen Einwénde nach Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zu erheben
sind.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde iibermittelt der Europdischen Kommission und den anderen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union ihre Einwénde innerhalb der Frist nach Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 {iber das elektronische System nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/745.

(3) Gilt eine Malnahme nach Absatz 1, die ein anderer Mitgliedstaat der Européischen Union angeordnet
hat, nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 96 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 als gerechtfertigt, ergreift die zustindige Bundesoberbehorde unverziiglich alle Maflnahmen, die zum
Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz der
offentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Medizinprodukte erforderlich sind, wenn nicht nach dem Atomge-
setz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten,
eine andere Behorde zustindig ist.

§77
Durchfiihrung der Uberwachung
(1) Der Uberwachung durch die zustindigen Behdrden unterliegen

1. Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte hergestellt, klinisch gepriift, angepasst, verpackt, ausgestellt,
in den Verkehr gebracht, auf dem Markt bereitgestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder Produkte, die
bestimmungsgemil keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet werden,

2. Sponsoren und Personen, die die in Nummer 1 genannten Tatigkeiten geschidftsmaBig ausiiben, und
3. Personen und Personenvereinigungen, die Produkte fiir andere sammeln.

(2) Die zustdndige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die medizinprodukterechtlichen Vorschrif-
ten sowie die Vorschriften liber die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden. Nach Mafigabe
des Artikels 93 der Verordnung (EU) 2017/745

1.  priift die zustindige Behorde, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme, zum Be-
reitstellen auf dem Markt, zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfiillt sind, und

2. liberwacht die zustéindige Behorde die Aufbereitung von Produkten, die bestimmungsgemal keimarm oder
steril angewendet werden.
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(3) Die zustindige Behorde iiberwacht zudem

1. die Einhaltung von MafBnahmen, die die zustdndige Bundesoberbehdrde nach § 74 zum Schutz vor Risiken
angeordnet hat, und

2. eigenverantwortlich durchgefiihrte Sicherheitskorrekturmafnahmen der Hersteller.

(4) Trifft die zustindige Behorde im Rahmen von Uberwachungstitigkeiten Feststellungen, die den Ver-
dacht begriinden, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder anderen Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt,
teilt sie dies der zustindigen Bundesoberbehdrde unverziiglich unter Angabe von Griinden mit. Die zustindige
Bundesoberbehdrde nimmt eine Risikobewertung nach Maligabe der §§ 71 und 72 vor.

(5) Bei Gefahr im Verzug ergreift die zustidndige Behdrde abweichend von Absatz 4 unverziiglich alle
Malnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen
oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich sind, wenn nicht nach
dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzge-
setzes erlassenen Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive
Stoffe enthalten, eine andere Behdrde zustindig ist. Die zustidndige Behorde unterrichtet unverziiglich die tibrigen
zustiandigen Behorden und die zustindige Bundesoberbehorde iiber die von ihr getroffenen MaBinahmen. Die zu-
stindige Behorde sorgt fiir die Mitteilung nach Artikel 95 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745.

(6) Stellt die zustéindig Behdrde im Rahmen von Uberwachungstitigkeiten fest, dass ein Produkt nicht kor-
rekt installiert, in Stand gehalten, gewartet, gelagert oder aufbereitet wurde und hat sie den begriindeten Verdacht,
dass das Produkt ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
anderen Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, ergreift sie abwei-
chend von Absatz 4 alle Maflnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern
oder anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich
sind, wenn nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder
des Strahlenschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeu-
gen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behorde zustindig ist. Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(7) MalBnahmen bei festgestellter sonstiger Nichtkonformitéit im Sinne des Artikels 97 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 treffen die zustdndigen Behorden. § 78 Absatz 1 ist anzuwenden.

§78
Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behorden im Rahmen der Uberwachung; Informationspflichten

(1) Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 zur Marktiiberwachung, des § 77 Ab-
satz 4 und des § 74 ergreift die zustdndige Behorde die MaBnahmen, die notwendig sind, um einen Verstol3 zu
beseitigen und kiinftigen Verstden vorzubeugen, wenn nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz
oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fiir Medi-
zinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behdrde zusténdig
ist. Die zustdndige Behorde ist insbesondere befugt

1.  Anordnungen zu treffen, die zur Abwehr einer drohenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, Sicherheit
oder Ordnung geboten sind, einschlieBlich der Anordnung der SchlieBung des Betriebs oder der Einrichtung,

das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten oder einzuschranken,
die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschréinken,

das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder einzuschrinken,

A

den Beginn oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung zu
verbieten oder einzuschrianken,

6. die Riicknahme, den Riickruf oder die Sicherstellung eines auf dem Markt bereitgestellten Produktes anzu-
ordnen.
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(2) Die zustindige Behorde unterrichtet unverziiglich die iibrigen zustédndigen Behdrden und die zustidndige
Bundesoberbehorde iiber das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information iiber die nach
Absatz 1 getroffenen Maflnahmen.

§79
Behordliche Befugnisse im Rahmen der Durchfiihrung der Vigilanz und der Uberwachung
(1) Die mit der Risikobewertung und der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschéftsrdume, Betriebsrdume, Beforderungsmittel, in denen eine Tatigkeit nach § 77 Ab-
satz 1 Nummer 1 ausgeiibt wird, zu den iiblichen Geschiftszeiten zu betreten und zu besichtigen sowie in
Geschiftsraumen, Betriebsrdumen und Beforderungsmitteln zur Dokumentation bewegte und unbewegte
Bildaufzeichnungen anzufertigen,

2. zur Verhiitung dringender Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung Geschéftsrdume und Betriebs-
rdume auflerhalb der iiblichen Geschiftszeiten sowie Wohnrdume, in denen jeweils eine Tétigkeit nach
§ 77 Absatz 1 Nummer 1 ausgeiibt wird, zu betreten und zu besichtigen,

3. Produkte zu priifen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie Produktstichproben kostenfrei
zu entnehmen oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu verlangen,

4. Unterlagen iiber die Entwicklung, die Herstellung, die Priifung, die klinische Priifung oder die sonstige kli-
nische Priifung oder den Erwerb, die Aufbereitung, die Lagerung, die Verpackung, das Inverkehrbringen und
den sonstigen Verbleib der Produkte sowie iiber das im Verkehr befindliche Werbematerial und die Doku-
mente, die nach Maligabe der Verordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 zu erstellen und zu fithren sind,
einzusehen,

5. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber die in Nummer 4 genannten Betriebsvorgénge, zu verlan-
gen,

6.  Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen oder Dokumenten nach Nummer 4 oder Ausdrucke oder Ko-
pien von Datentriagern, auf denen Unterlagen oder Dokumente nach Nummer 4 gespeichert sind, anzuferti-
gen oder zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von Patienten oder Priifungsteil-
nehmern handelt.

(2) Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird durch Ab-
satz 1 Nummer 2 eingeschrankt.

§ 80

Duldungs- und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Vigilanz und der Uberwachung;
Auskunftsverweigerungsrecht

(1) Wer der Uberwachung nach § 77 Absatz 1 unterliegt, hat MaBnahmen nach § 76 Absatz 1 zu dulden
und ist verpflichtet, die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Uberwachung titigen Personen bei der
Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen, insbesondere diesen Personen die Produkte zugénglich zu machen,
erforderliche Priifungen zu gestatten, hierfiir benétigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskiinfte zu
erteilen und Unterlagen vorzulegen. Satz 1 gilt fiir die in § 72 Absatz 4 genannten Personen im Rahmen der Risi-
kobewertung.

(2) Die zur Auskunft verpflichtete Person kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beant-
wortung ihr selbst oder einer ihrer in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten An-
gehorigen die Gefahr zuziehen wiirde, wegen einer Straftat oder einer Ordnungswidrigkeit verfolgt zu werden.
Die verpflichtete Person ist iiber ihr Recht zur Verweigerung der Auskunft zu belehren.
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§ 81
Zustindige Behorden fiir die Meldepflichten der Importeure und Héindler

In Erfiillung der Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder Absatz 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745 informiert der Importeur und in Erfiillung der Informationspflichten nach Artikel 14 Ab-
satz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 informiert der Handler

1. im Fall der Annahme einer von dem Produkt ausgehenden schwerwiegenden Gefahr die zustindige Bundes-
oberbehorde iiber das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information,

2. im Fall der Annahme, dass es sich um ein gefélschtes Produkt handelt, jeweils die fiir den Sitz des Héndlers
oder des Importeurs zustindige Behorde.

§ 82
Praventive Gesundheitsschutzmafinahmen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit

Praventive GesundheitsschutzmalBnahmen nach Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 trifft das Bun-
desministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 2.

Kapitel 6
Medizinprodukteberater

§ 83
Medizinprodukteberater

(1) Wer berufsméBig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Handhabung der Medizinpro-
dukte einweist (Medizinprodukteberater), darf diese Tatigkeit nur ausiiben, wenn er die fiir die jeweiligen Medi-
zinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung fiir die Information und, soweit erforderlich, fiir die Ein-
weisung in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch fiir die fernmiindliche Infor-
mation.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Beruf erfolgreich abge-
schlossen hat und auf die jeweiligen Medizinprodukte bezogen geschult worden ist oder

2. durch eine mindestens einjahrige Tétigkeit, die in begriindeten Fillen auch kiirzer sein kann, Erfahrungen in
der Information iiber die jeweiligen Medizinprodukte und, soweit erforderlich, in der Einweisung in deren
Handhabung erworben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustindigen Behorde auf Verlangen seine Sachkenntnis nachzu-
weisen. Er hélt sich auf dem neuesten Erkenntnisstand iiber die jeweiligen Medizinprodukte, um sachkundig be-
raten zu konnen. Der Auftraggeber hat fiir eine regelméfBige Schulung des Medizinprodukteberaters zu sorgen.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehorigen der Fachkreise {iber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Méngel, Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei
Medizinprodukten aufzuzeichnen und unverziiglich dem Hersteller, seinem Bevollméchtigten oder deren fiir die
Einhaltung der Regelungsvorschriften verantwortlichen Person schriftlich oder elektronisch zu iibermitteln. Wer-
den Medizinprodukte unter der Verantwortung des Importeurs in Verkehr gebracht, sind die Informationen nach
Satz 1 diesem schriftlich oder elektronisch zu libermitteln.
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Kapitel 7

Zustandige Behorden, Verordnungserméchtigungen, sonstige Bestimmungen

§ 84
Beratungspflichten der zustindigen Bundesoberbehorde

Die zustindige Bundesoberbehdrde hat die Aufgabe, die zustdndigen Behorden, Hersteller, Bevollméchtigte,

Importeure, Sponsoren und Benannte Stellen in Fragen der Sicherheit von Produkten zu beraten. Die Beratung
der zustdndigen Behdrden umfasst auch Fragen der klinischen Bewertung, des klinischen Nachweises einschlief3-
lich der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses sowie Fragen der Bewertung von Risiken gefilschter Pro-
dukte.

§ 85
Zustindigkeiten und Aufgaben der Behorden
(1) Zustindige Behorden im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 und dieses Gesetzes sind, soweit in den

Absitzen 2 bis 6 nichts anderes bestimmt ist, die Behorden der Linder.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist, sofern dieses Gesetz nicht die Zustiandig-

keit des Paul-Ehrlich-Instituts vorsieht, zustdndig fiir

I.

2
3
4.
5

10.

11.

12.

Entscheidungen nach § 6,

die Bewertung von Meldungen von Importeuren und Handlern nach § 81,
die Beratung nach § 84,

Sonderzulassungen nach § 7, auBer in den Féllen des § 90 Absatz 3,

die Genehmigung von klinischen Priifungen nach den Artikeln 70 und 78 der Verordnung (EU) 2017/745,
einschlieBlich der Priifung wesentlicher Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745,

die Entgegennahme der Anzeige von klinischen Priifungen nach Artikel 74 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und von sonstigen klinischen Priifungen nach Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745,

Korrekturmafnahmen nach § 44,
Informationen des Sponsors nach Artikel 77 der Verordnung (EU) 2017/745,

die Bewertung von Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen nach Artikel 80 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und § 60,

die Bewertung von Meldungen iiber Priaventiv- und Korrekturmafinahmen nach Artikel 83 Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745,

die Risikobewertung nach § 71 und die zentrale Bewertung von Meldungen schwerwiegender Vorkomm-
nisse und SicherheitskorrekturmafBnahmen im Feld nach Artikel 89 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
die Bewertung von Produkten nach Artikel 94 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme
der Bewertung von Produkten in den Fillen des § 77 Absatz 5,

die Wahrnehmung aller sonstigen behordlichen Aufgaben nach den Artikeln 87 bis 90 der Verordnung (EU)
2017/745 sowie die Durchfiihrung des Verfahrens nach Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Aus-
nahme der Durchfiihrung dieser Verfahren in den Féllen des § 77 Absatz 5,
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13. die Bewertung von Malinahmen, die andere Mitgliedstaaten der Europdischen Union nach Artikel 95 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 ergriffen haben, einschlielich der Informationsiibermittlung nach
Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 und der Erhebung von Einwénden oder der Verhdngung
nationaler Manahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745,

14. die zentrale Erfassung von Meldungen der Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Anwender und Patienten
nach Artikel 87 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die Durchfiihrung der Ver-
fahren nach Artikel 87 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit der Rechtsverordnung
nach § 88 Absatz 1 Nummer 7.

(3) Beim Paul-Ehrlich-Institut kann ein Laboratorium eingerichtet werden, das als Referenzlaboratorium
der Europédischen Union nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746 tdtig werden kann. Das Paul-Ehrlich-
Institut stellt sicher, dass Aufgaben als Referenzlaboratorium organisatorisch getrennt und von anderem Personal
wahrgenommen werden, als die Aufgaben, die dem Paul-Ehrlich-Institut nach diesem Gesetz obliegen.

(4) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt ist zustindig fiir die Sicherung der Einheitlichkeit des
Messwesens in der Heilkunde und hat

1. Medizinprodukte mit Messfunktion gutachterlich zu bewerten,
2. Referenzmessverfahren, Normalmessgerite und Priithilfsmittel zu entwickeln und auf Antrag zu priifen und

3. die zustdndigen Bundesoberbehorden, die zustdndigen Behorden und die Benannten Stellen wissenschaftlich
zu beraten.

(5) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

1. ist von der zustidndigen Bundesoberbehorde bei der Risikobewertung ihr gemeldeter schwerwiegender Vor-
kommnisse, die auf Sicherheitsliicken im Bereich der Informationssicherheit beruhen, zu beteiligen und

2. berit die zustindigen Bundesoberbehdrden, die zustindigen Behorden und die Benannten Stellen wissen-
schaftlich.

(6) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz berit die zustindigen Bundesoberbehdrden und die zustéindigen Be-
horden wissenschaftlich.

§ 86
Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte

(1) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information errichtet und betreibt ein Deut-
sches Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem (DMIDS) insbesondere fiir

1. den Austausch von Informationen und Daten zwischen dem Deutschen Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem und der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung
(EU) 2017/745,

2. die Bereitstellung eines zentralen Portals fiir die nach diesem Gesetz zu stellenden Antrége, die zu erstatten-
den Anzeigen und Meldungen oder fiir sonstige Mitteilungen, sowie fiir alle weiteren Dateneingaben und
Datenverarbeitungen fiir die durchzufithrenden Verwaltungsverfahren, fiir

a) Anzeigen nach § 4,

b) Antriage nach § 7 Absatz 1 und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach Maflgabe der Rechtsver-
ordnung nach § 7 Absatz 3,

¢) Entscheidungen nach § 6,
d) Antrige und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach den Vorschriften des Kapitels 4,
e) Meldungen von Hiandlern und Importeuren nach § 81,

f)  Meldungen nach der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 7,
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3. die Eingabe und den Abruf von Daten und Informationen in den in Nummer 2 genannten Angelegenheiten
durch die zustédndigen Behdrden des Bundes und der Lénder,

4. die Bereitstellung von Daten aus der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte nach Artikel 33 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 fiir die zustdndigen Behdrden des Bundes und der Lénder.

Die volle Funktionalitit des Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems ist bis spitestens
zum 31. Dezember 2022 sicherzustellen.

(2) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist berechtigt, personenbezo-
gene Daten in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten, soweit es zur Erflillung der Aufgaben nach
Absatz 1 erforderlich ist. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist der fiir die
Verarbeitung der in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 verarbeiteten Daten Verantwortliche im Sinne des Ar-
tikels 24 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Authebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung, ABL. L 119 vom 4.5.2016, S. 1; L 314 vom
22.11.2016, S. 72).

(3) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist berechtigt, in Meldungen
nach Artikel 87 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 enthaltene personenbezogene Daten von Patientinnen
und Patienten oder anderen Personen, die beim Betrieb oder der Anwendung von Produkten einen gesundheitli-
chen Schaden erlitten haben, wenn eine Anonymisierung nicht méglich ist, pseudonymisiert an den Hersteller des
in der Meldung genannten Produktes zu iibermitteln.

(4) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information ist berechtigt, Daten und In-
formationen aus dem Datenbanksystem nach Absatz 1 an andere Datenbanken der Europdischen Union, andere
Mitgliedstaaten der Europdischen Union und andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum zur dortigen Verarbeitung der Daten zu iibermitteln, soweit sie einen Bezug zu Produkten haben.
Personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten diirfen nur anonymisiert und, wenn dies nicht mdglich
ist, nur pseudonymisiert und nur, soweit dies fiir die Erkennung und Abwehr von Risiken unbedingt erforderlich
ist, libermittelt werden. Andere personenbezogene Daten diirfen iibermittelt werden, soweit dies zur Erkennung
oder Abwehr von Risiken in Verbindung mit Produkten erforderlich ist. Das Deutsche Institut fiir Medizinische
Dokumentation und Information ist weiter berechtigt, Informationen und Daten von anderen Datenbankbetreibern
im Sinne des Satzes 1 entgegenzunehmen und in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten.

(5) Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information stellt durch entsprechende
MaBnahmen sicher, dass Daten nur dazu befugten Personen {ibermittelt werden oder diese Zugang zu diesen Daten
erhalten.

(6) Zugang zu den in dem Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem gespeicherten
Daten haben,

1. die fiir den Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die fiir den Vollzug dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zustidndigen Behorden des Bundes und der Lander,
soweit dies fiir die Wahrnehmung ihrer Vollzugsaufgaben erforderlich ist,

2. die nach dem Atomrecht, dem Strahlenschutzrecht und fiir das Eich- und Messwesen zustéindigen Behorden
des Bundes und der Lander, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinpro-
dukterechts erforderlich ist,

3. das Bundesministerium fiir Gesundheit und das Bundesministerium der Verteidigung, soweit dies zur Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist,

4. andere Behorden und die nach den Nummern 1 bis 3 genannten Behdrden, soweit dies zur Wahrnehmung
von Vollzugsaufgaben auBlerhalb des Medizinprodukterechts erforderlich ist,

5. der Gemeinsame Bundesausschuss, wenn und in dem Mafle, wie eine Rechtsverordnung nach § 88 Ab-
satz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

6. Angehorige der Gesundheitsberufe, wenn und in dem MalBe, wie eine Rechtverordnung nach § 88 Ab-
satz 1 Nummer 8 dies vorsieht,
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7. Benannte Stellen, soweit dies zur Erfiillung der ihnen im Bereich der Medizinprodukte obliegenden Aufga-
ben und Verpflichtungen erforderlich ist, und wenn und in dem Malle, wie eine Rechtsverordnung nach
§ 88 Absatz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

8. die Offentlichkeit zu den Datenbanken nach Absatz | Nummer 2 Buchstabe a, ¢ und d, wenn und in dem
Male, wie eine Rechtverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 8 dies vorsieht.

(7) Personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten und Priifungsteilnehmern diirfen nur den nach
Absatz 6 Nummer 1 zugangsberechtigten Behorden auf Antrag und soweit dies fiir die Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist, zugénglich gemacht werden. Andere personen-
bezogene Daten diirfen den nach Absatz 6 Nummer 1 bis 3 zugangsberechtigten Behorden nur zuginglich ge-
macht werden, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforder-
lich ist. Den nach Absatz 6 Nummer 4 bis 8 genannten Zugangsberechtigen diirfen keine personenbezogenen Da-
ten zugénglich gemacht werden.

§ 87
Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermichtigung

(1) Fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen nach der Verordnung (EU) 2017/745, nach diesem
Gesetz sowie nach den zur Durchfithrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen sind Gebiihren und
Auslagen nach Mafigabe der Rechtsverordnung nach Absatz 2 zu erheben.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie, fiir den Bereich der Bundesverwaltung durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde nach Absatz 1 zu bestimmen und dabei
feste Sitze oder Rahmensétze vorzusehen. Die Gebiihrensétze sind so zu bemessen, dass der mit den individuell
zurechenbaren 6ffentlichen Leistungen verbundene Personal- und Sachaufwand abgedeckt ist. In der Rechtsver-
ordnung kann bestimmt werden, dass eine Gebiihr auch fiir eine Leistung erhoben werden kann, die nicht zu Ende
gefiihrt worden ist, wenn die Griinde hierfiir von demjenigen zu vertreten sind, der die Leistung veranlasst hat.

§ 88
Verordnungsermiichtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Energie, mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit,
soweit Fragen des Schutzes vor ionisierender oder nichtionisierender Strahlung betroffen sind oder wenn die Re-
gelungen Medizinprodukte betreffen, bei deren Herstellung radioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlen verwen-
det werden, mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales, soweit Fragen des Arbeitsschutzes betroffen
sind, und mit dem Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat, soweit Fragen des Datenschutzes oder der
Informationssicherheit betroffen sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. zur Gewidhrleistung der Riickverfolgbarkeit von Produkten vorzuschreiben, dass und in welcher Form Ge-
sundheitseinrichtungen und Angehorige der Gesundheitsberufe die einheitliche Produktidentifikation (UDI)
von Produkten, die sie bezogen haben, zu speichern haben;

2. die Verschreibungspflicht fiir Produkte vorzuschreiben, die

a) die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemaBer Anwendung unmittelbar oder mittelbar
gefdhrden konnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet werden, oder

b) héaufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgeméal angewendet werden, wenn dadurch die Ge-
sundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar gefahrdet wird;

3. Abgabebeschrankungen fiir Produkte vorzuschreiben;
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4. Vertriebswege fiir Produkte vorzuschreiben, soweit dies geboten ist, die erforderliche Qualitit der Produkte
zu erhalten oder die bei der Abgabe oder Anwendung von Produkten notwendigen Erfordernisse fiir die
Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfiillen;

5. fiir Betriebe oder Einrichtungen, die Produkte in Deutschland in den Verkehr bringen, auf dem Markt bereit-
stellen oder lagern, sowie fiir Personen, die diese Tatigkeiten berufsmaBig ausiiben, Regelungen zu erlassen,
soweit diese Regelungen geboten sind, um einen ordnungsgemifen Betrieb und die erforderliche Qualitit,
Sicherheit und Leistung der Produkte sicherzustellen sowie die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der
Anwender und Dritter nicht zu gefdhrden, insbesondere Regelungen fiir die Lagerung, den Erwerb, den Ver-
trieb, die Information und die Beratung sowie fiir die Einweisung in den Betrieb einschlieflich Funktions-
priifung nach Installation und fiir die Anwendung der Produkte;

6. Anforderungen

a) an das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten und von sonstigen
Produkten im Sinne des § 2 Absatz 2 festzulegen, Regelungen zu treffen iiber die Einweisung der Be-
treiber und Anwender, die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktionspriifungen, Meldepflichten und
Einzelheiten der Meldepflichten von Vorkommnissen und Risiken, das Bestandsverzeichnis und das
Medizinproduktebuch sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies fiir das sichere Betreiben
und die sichere Anwendung oder die ordnungsgeméife Instandhaltung notwendig ist,

b) an die ordnungsgeméfe Installation, das Betreiben und das Anwenden von Medizinprodukte-Software
sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies fiir das sichere Betreiben und die sichere An-
wendung notwendig ist,

¢) an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgeméil keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten festzulegen und Regelungen zu treffen

aa) zu zusitzlichen Anforderungen an Aufbereiter, die Medizinprodukte mit besonders hohen Anfor-
derungen an die Aufbereitung aufbereiten,

bb) fiir die die Zertifizierung von Aufbereitern nach Buchstabe a,

cc) zu den Anforderungen an die von der zustidndigen Behorde anerkannten Konformititsbewertungs-
stellen, die Zertifizierungen nach Buchstabe b vornehmen,

dd) fiir die Gestattung der Aufbereitung nach Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und
dabei auch Verpflichtungen der Hersteller nach der Verordnung (EU) 2017/745 festzulegen, die
nicht gelten sollen fiir Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2017/745, die

aaa)  innerhalb einer Gesundheitseinrichtung aufbereitet und weiterverwendet werden oder

bbb)  die im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem externen Aufbereiter aufbereitet
werden, sofern das aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende Gesund-
heitseinrichtung zuriickgegeben wird,

d) andas Qualitdtssicherungssystem beim Betreiben und Anwenden von In-vitro-Diagnostika festzulegen,
e) festzulegen, iiber

aa) die Feststellung und die Anwendung von Normen zur Qualitétssicherung, die Verfahren zur Er-
stellung von Richtlinien und Empfehlungen, die Anwendungsbereiche, Inhalte und Zusténdigkei-
ten, die Beteiligung der betroffenen Kreise und

bb) Umfang, Haufigkeit und Verfahren der Kontrolle sowie die Anforderungen an die fiir die Kontrolle
zustiandigen Stellen und das Verfahren ihrer Bestellung,

f) festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und Empfehlungen oder deren Fundstellen vom Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden,

g) zur Gewihrleistung der Messsicherheit von Medizinprodukten mit Messfunktion festzulegen und die-
jenigen Medizinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen, die messtechnischen Kontrollen unterliegen,
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und zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete Stelle oder die zustindige Behdrde messtechni-
sche Kontrollen durchzufiihren hat sowie Vorschriften zu erlassen {iber den Umfang, die Haufigkeit
und das Verfahren von messtechnischen Kontrollen, die Voraussetzungen, den Umfang und das Ver-
fahren der Anerkennung und Uberwachung mit der Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen betrauter
Stellen sowie die Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduktes mit Messfunktion bei
messtechnischen Kontrollen;

7. Regelungen zu treffen {iber

a) das Verfahren fiir Meldungen von mutmaBlichen schwerwiegenden Vorkommnissen der Angehdrigen
der Gesundheitsberufe, der Anwender, Betreiber und Patienten, einschlie8lich der Meldewege und Mel-
defristen, der Melde-, Berichts-, Aufzeichnungs-, Aufbewahrungs- und Mitwirkungspflichten,

b) die Unterrichtungs- und Informationspflichten, den Informationsaustausch zwischen den zustindigen
Behorden des Bundes und der Lander im Zusammenhang mit Meldungen iiber schwerwiegende Vor-
kommnisse, mutmaBlich schwerwiegende Vorkommnisse, SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld
und von sonstigen Erkenntnissen {iber Sicherheitsméngel von Produkten, einschlielich der Informati-
onsmittel und -wege sowie Informationen zur Erreichbarkeit der zustindigen Behdrden im Vigilanzbe-
reich und

¢) die Verarbeitung und den Zugang zu personenbezogenen Daten im Zusammenhang mit einem mutmaf3-
lichen schwerwiegenden Vorkommnis, einem schwerwiegenden Vorkommnis oder einem unerwiinsch-
ten Ereignis soweit dies filir die Risikobewertung und Gefahrenabwehr durch die zustdndigen Behorden
erforderlich ist;

8.  zur Gewihrleistung einer ordnungsgemiflen Verarbeitung von Daten nach § 86 Absatz 1 und 2 durch Rechts-
verordnung nihere Regelungen zu treffen iiber

a) den Aufbau, die Struktur, den Betrieb und die Aufgaben des Deutschen Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystems, auch im Zusammenwirken mit der Europdischen Datenbank fiir Medizinpro-
dukte,

b) die Art, den Umfang und die Anforderungen an die nach § 86 Absatz 2 im Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem zu meldenden und verarbeitenden Daten,

c) die Dauer der Aufbewahrung verarbeiteter Daten,

d) die Bereitstellung von Daten fiir nichtoffentliche Stellen unter Wahrung von Betriebs- und Geschéfts-
geheimnissen, einschlieBlich der von diesen zu entrichtenden Entgelte und

e) die Bereitstellung von Daten fiir die Offentlichkeit unter Wahrung von Betriebs- und Geschiftsgeheim-
nissen;

9. festzulegen, dass Handler, die Produkte auf dem deutschen Markt bereitstellen, dies vor Aufnahme ihrer
Tétigkeit bei der zustindigen Behdrde anzuzeigen haben, sowie Inhalt und Form der Anzeige zu regeln.

Die Rechtsverordnungen nach den Nummern 2 bis 4 kénnen ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen werden,
wenn unvorhergesehene gesundheitliche Gefadhrdungen dies erfordern.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit Fragen des Schutzes vor ionisierender oder nicht-
ionisierender Strahlung betroffen sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates aus Griinden
des Schutzes der Gesundheit und der Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern oder anderen Perso-
nen oder im Interesse der dffentlichen Gesundheit das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Bereitstel-
lung von einem potentiell risikobehafteten Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von potentiell
risikobehafteten Produkten zu verbieten, zu beschrianken oder besonderen Bedingungen zu unterwerfen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméichtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit Fragen des Schutzes vor ionisierender oder nicht-
ionisierender Strahlung betroffen sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zu
treffen zur Erfiillung von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen oder zur Durchfithrung von
Rechtsakten des Europdischen Parlaments und des Rates oder der Europdischen Kommission, die Sachbereiche
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dieses Gesetzes betreffen, insbesondere zu den sicherheitstechnischen und medizinischen Anforderungen, zur
Herstellung und zu den sonstigen Voraussetzungen des Inverkehrbringens, der Inbetriebnahme, der Bereitstellung
auf dem Markt, des Ausstellens, des Betreibens und des Anwendens, insbesondere zu Priifungen, zur Produkti-
onsiiberwachung, zu Bescheinigungen, zur Kennzeichnung, zu Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten, zu be-
hordlichen MaBnahmen sowie zu den Anforderungen an die Benennung und Uberwachung von Benannten Stel-
len.

(4) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 2 und 3 bediirfen nicht der Zustimmung des Bundesrates
bei Gefahr im Verzug oder wenn ihr unverziigliches Inkrafttreten zur Durchfithrung von Rechtsakten der Euro-
paischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union erforderlich ist. Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 bedarf
nicht der Zustimmung des Bundesrates, soweit sie Gebiihren und Auslagen von Bundesbehorden betrifft. Die
Rechtsverordnungen nach den Absidtzen 2 und 3 treten spétestens sechs Monate nach ihrem Inkrafttreten auller
Kraft. Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates verlédngert werden.

§ 89
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erldsst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erfor-
derlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften, insbesondere zur Durchfiihrung und Qualititssicherung der
Uberwachung, zur Sachkenntnis der mit der Uberwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum Informa-
tionsaustausch und zur Zusammenarbeit der Behorden.

Kapitel 8

Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und Katastrophenschutz

§ 90
Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustindigkeiten

(1) Im Bereich des Betreibens und Anwendens sind die Vorschriften dieses Gesetzes und die Vorschriften
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen auf Einrichtungen, die der Versorgung der Bun-
deswehr mit Produkten dienen, entsprechend anzuwenden.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegen der Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745, dieses Gesetzes und
der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und die Uberwachung den zustdndigen Stellen und
Sachverstindigen der Bundeswehr.

(3) Zustindig fiir die Erteilung einer Sonderzulassung nach Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir
seinen Geschéftsbereich ist das Bundesministerium der Verteidigung, soweit das Produkt fiir die Durchfiihrung
besonderer Aufgaben der Bundeswehr verwendet werden soll. Das Bundesministerium der Verteidigung unter-
richtet die Europdische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten iiber die Erteilung von Sonderzulassungen
nach Satz 1 nach MalB3gabe von Artikel 59 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745.

§91
Ausnahmen

(1) Schreiben die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I der Verordnung
(EU) 2017/745 die Angabe eines Datums vor, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden kann, und soll
das Produkt nach Ablauf dieses Datums zur Durchfiihrung besonderer Aufgaben der Bundeswehr oder zum
Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes angewendet werden, stellen die zustdndigen Bundesministerien oder,
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soweit Produkte an Linder abgegeben wurden, die zustdndigen Behorden der Lander sicher, dass Qualitdt, Leis-
tung und Sicherheit der Produkte gewéhrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fiir seinen Geschiftsbereich im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist, im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Arbeit und Soziales in Einzelfdllen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der Europédischen Gemeinschaft oder der
Europdischen Union dem nicht entgegenstehen und dies zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben gerechtfer-
tigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

Kapitel 9
Straf- und BuBBgeldvorschriften

§92
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 11 Satz 1 ein dort genanntes Produkt betreibt oder anwendet,
2. entgegen § 12 Nummer 1 ein Produkt in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt, betreibt oder anwendet oder

3. entgegen § 13 Absatz 1 ein gefdlschtes Produkt, ein gefélschtes Teil oder eine gefialschte Komponente her-
stellt, auf Lager hélt, zur Abgabe anbietet, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder auf dem Markt
bereitstellt.

(2) Ebenso wird bestraft, wer entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) ein dort genanntes
Produkt, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in Verkehr bringt oder
in Betrieb nimmt.

(3) Ebenso wird bestraft, wer

1. ein Produkt der Klasse Il nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer
auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewer-
tungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 3 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

2. ein Produkt der Klasse IIb nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer
auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewer-
tungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 4 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

3. ein Produkt der Klasse Ila nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer
auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
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10.

Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewer-
tungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 6 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse I nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine Son-
deranfertigung noch ein Priifprodukt ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Arti-
kel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor die Konformitit des Produktes
durch Ausstellung einer EU-Konformitétserklarung nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 in Verbindung mit Artikel 19 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erklért wurde,

ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, das den Vorschriften des Strah-
lenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer
CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in
einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 7 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

eine Sonderanfertigung nach Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745, die keine implantierbare
Sonderanfertigung der Klasse III nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745 ist und die
den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung
unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in
Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in einem Verfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Sonderanfertigung den Anforderungen der Verord-
nung (EU) 2017/745 entspricht,

eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse Il nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU)
2017/745, die den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach
Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Son-
deranfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das den Vorschriften des
Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder
mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass
zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1,2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung
(EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt
wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f zweiter Halbsatz oder nach Artikel 1 Absatz 10 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformititsbewertungsver-
fahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit
Artikel 52 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht, oder

ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht, die dazu bestimmt sind, durch
eine Korperoffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut angewendet zu werden, und
die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, und das den Vorschriften
des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder
mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass
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zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung
(EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt
wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

(4) Mit Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren wird bestraft, wer
durch eine in den Absétzen 1 bis 4 oder 5 bezeichnete Handlung
a) die Gesundheit einer groflen Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schidigung an Korper oder Gesundheit
bringt oder

c) aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen Vermdgensvorteile groBen Ausmalies erlangt oder

in den Fillen des Absatzes 1 Nummer 3 gewerbsméfig oder als Mitglied einer Bande handelt, die sich zur
fortgesetzten Begehung solcher Taten verbunden hat.

(5) Der Versuch ist strafbar.
(6) Handelt der Téter in den Fallen der Absétze 1 bis 4 oder 5 fahrléssig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis

zu einem Jahr oder Geldstrafe.

A

§93
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

entgegen § 13 Absatz 1 ein gefilschtes Produkt, ein gefélschtes Teil oder eine gefélschte Komponente in den
oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes verbringt,

entgegen § 31 oder entgegen § 47 Absatz 2 eine dort genannte klinische Priifung beginnt,
entgegen § 46 eine klinische Priifung fortsetzt,
entgegen § 47 Absatz 1 Nummer 3 eine sonstige klinische Priifung durchfiihrt oder

einer Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 oder einer vollziehbaren Anordnung auf
Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Ebenso wird bestraft, wer gegen die Verordnung (EU) 2017/745 verstoft, indem er

entgegen Artikel 7 einen Text, eine Bezeichnung, ein Warenzeichen, eine Abbildung oder ein Zeichen ver-
wendet,

entgegen Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b, e, 1 oder j eine klinische Priifung durchfiihrt oder

entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes Produkt, das nicht den Vorschriften des Strahlen-
schutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

(3) Ebenso wird bestraft, wer

ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, oder ein System oder eine Behand-
lungseinheit in den Verkehr bringt, ohne das Produkt, das System oder die Behandlungseinheit zuvor nach
Artikel 29 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in der UDI-Datenbank zu registrieren,

ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, in den Verkehr bringt, ohne sich zuvor
als Hersteller, Bevollméchtigter oder Importeur in das in Artikel 30 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 genannte elektronische System nach Artikel 31 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 zu
registrieren,
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ein Produkt der Klasse III nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitts-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 3 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde,
dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse IIb nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitts-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 4 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde,
dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse Ila nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine
Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitts-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 6 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde,
dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse I nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745, das weder eine Son-
deranfertigung noch ein Priifprodukt ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer
auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor die Konformitit des
Produktes durch Ausstellung einer EU-Konformititserklarung nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 19 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erklart
wurde,

ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, das nicht den Vorschriften des
Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne
dass zuvor in einem Konformitétsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 7 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 entspricht,

eine Sonderanfertigung nach Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745, die keine implantierbare
Sonderanfertigung der Klasse III nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745 ist und die
nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in einem Verfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unter-
absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Sonderanfertigung den Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse III nach Anhang VIII Kapitel III der Verordnung (EU)
2017/745, die nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in
den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in einem Konformitétsbewertungsverfahren nach
Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Son-
deranfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das nicht den Vorschrif-
ten des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt
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oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht,
ohne dass zuvor in einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der
Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745,
festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f zweiter Halbsatz oder nach Artikel 1 Absatz 10 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strah-
len nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformititsbewer-
tungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Ver-
bindung mit Artikel 52 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht, oder

ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht, die dazu bestimmt sind, durch
eine Korperoffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut angewendet zu werden, und
die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden, und das nicht den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unter-
liegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
versieht, ohne dass zuvor in einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6
oder 7 der Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 ent-
spricht.

§ 94

BufBlgeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in § 93 bezeichnete Handlung fahrlissig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrldssig
entgegen § 8 Absatz 2 Satz 1 ein Produkt abgibt,
entgegen § 12 Nummer 2 ein Produkt in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt, betreibt oder anwendet,
entgegen § 16 Absatz 1 ein Produkt ausstellt,
entgegen § 80 Absatz 1 Satz 1 eine MaBnahme nicht duldet oder eine Person nicht unterstiitzt,
entgegen § 83 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Téatigkeit ausiibt,

entgegen § 83 Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Mitteilung nicht richtig oder nicht voll-
stindig aufzeichnet oder nicht oder nicht rechtzeitig ibermittelt oder

einer Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 4 bis 6 Buchstabe a bis d, e Doppelbuch-
stabe bb oder Buchstabe g, Nummer 7 Buchstabe a, Nummer 8 oder 9 oder einer vollziehbaren Anordnung
auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fiir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese BuBBgeldvorschrift verweist.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlissig

eine Sonderanfertigung ohne eine Erklérung nach Artikel 21 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in den
Verkehr bringt,

ein System oder eine Behandlungseinheit nach Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a oder ¢ der Verordnung (EU)
2017/745 ohne eine Erkldrung nach Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a oder c, jeweils in Verbindung mit Ar-
tikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, in den Verkehr bringt,
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3. ein sterilisiertes System oder eine sterilisierte Behandlungseinheit nach Artikel 22 Absatz 3 Satz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 ohne eine Erklarung nach Artikel 22 Absatz 3 Satz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
in den Verkehr bringt,

4. eine Erkldrung nach Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir eine zustidndige Behorde nicht
oder nicht mindestens fiir den in Artikel 10 Absatz 8 Unterabsatz 1 genannten Zeitraum zur Verfligung hélt,

5. als Hersteller nach Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht sicherstellt, dass in seiner
Organisationseinheit mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet des Medi-
zinprodukterechts vorhanden ist, die dieses Fachwissen nach Artikel 15 Absatz 1 Satz 2 oder 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 nachgewiesen hat,

6. als Kleinst- oder Kleinunternehmer nach Artikel 2 Absatz2 oder 3 des Anhangs der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der
kleinen und mittleren Unternehmen (ABIL. L 124 vom 20.5.2003, S. 36) oder als dessen Bevollméichtigter
nicht sicherstellt, dass er dauerhaft und stindig auf eine in Artikel 15 Absatz 2 zweiter Halbsatz oder Ab-
satz 6 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannte Person zuriickgreifen kann,

7.  ein Produkt, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist, in den Verkehr bringt, ohne dass
zuvor die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 angebracht worden
ist,

8. als Wirtschaftsakteur nach Artikel 2 Nummer 35 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht sicherstellt, dass eine
in Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 genannte Angabe wihrend des in Artikel 10 Absatz 8
Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Zeitraums gemacht werden kann, oder

9.  ein Produkt, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Priifprodukt ist, unter Versto3 gegen die Sicherstel-
lungspflicht nach Artikel 27 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in den Verkehr bringt.

(4) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu dreiBigtausend Euro geahndet werden.

§ 95
Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach § 92 oder § 93 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 94 bezieht,
koénnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten sind
anzuwenden.

Kapitel 10

Ubergangsbestimmungen

§ 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 Registrierung von
Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und § 33 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020
geltenden Fassung sowie die Rechtsverordnung nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2020 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 Arti-
kel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebenen Informationen von den Benannten Stellen bis
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zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die in § 18 Ab-
satz 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung vorge-
schriebenen Informationen an das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information zu iiber-
mitteln. 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 einschlieBlich 25. Mai 2020 sowie die Rechtsver-
ordnung nach § 37 Absatz 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fas-
sung entsprechend anzuwenden.

§97

Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitit der Europiischen Datenbank fiir
Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

(1) Ist eine Mitteilung der Europdischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht bis zum 26. Mai 2020 im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden, gilt

1. in Bezug auf die Registrierung von Produkten § 96 Absatz 1,
2. in Bezug auf Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 § 96 Absatz 2.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit teilt mit, wie die verschiedenen in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten und im Zusammenhang mit Eudamed stehenden Pflichten und Anforde-
rungen bis zu dem spéteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten wahrgenommen werden
sollen. Die Mitteilung nach Satz 2 erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verdffentlicht wird.

(2) Sind einzelne elektronische Systeme, die nach Artikel 33 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 Be-
standteil von Eudamed sind, voll funktionsfahig, ohne dass eine Mitteilung der Europédischen Kommission nach
Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht wurde,
kann das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verdffentlicht wird,

1. feststellen, dass die volle Funktionsfahigkeit eines elektronischen Systems, das Bestandteil von Eudamed ist,
oder mehrerer solcher elektronischen Systeme gegeben ist;

2. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsféhigkeit der elektronischen Systeme nach Artikel 33 Absatz 2
Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2017/745 mitteilen, dass Hersteller bis zu dem in Artikel 123 Ab-
satz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die Anforderungen nach § 96 Absatz 1
auch dadurch erfiillen kdnnen, dass sie die Registrierung von Produkten nach Artikel 29 der Verordnung
(EU) 2017/745 vornehmen;

3. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen Systems nach Artikel 33 Absatz 2
Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 mitteilen, dass

a) Benannte Stellen bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe 3 der Verordnung (EU) 2017/745 ge-
nannten Datum die Anforderungen nach § 96 Absatz 2 auch dadurch erfiillen kénnen, dass sie die An-
forderungen nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillen;

b) diein Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 genannten, im Zusammenhang
mit dem elektronischen System nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745
stehenden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 2 iiber die-
ses elektronische System erfiillt werden konnen;

4. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit eines oder mehrerer der iibrigen elektronischen Sys-
teme, die nach Artikel 33 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 Bestandteil von Eudamed sind, mitteilen,
dass die iibrigen in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 genannten, mit dem
jeweiligen elektronischen System in Zusammenhang stehenden Pflichten und Anforderungen abweichend
von der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 2 iiber das jeweilige elektronische System erfiillt werden konnen.
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§ 98
Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte

Soweit das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 am 26. Mai 2020 nicht
voll funktionsfahig ist, teilt das Bundesministerium fiir Gesundheit mit, wie die in diesem Gesetz und die in den
auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen genannten und mit dem Deutschen Medizinprodukteinfor-
mations- und Datenbanksystem in Zusammenhang stehenden Pflichten, soweit sie von der fehlenden Funktiona-
litdt des Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems betroffen sind, wahrgenommen wer-
den sollen. Die Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger veroffentlicht wird.

§99
Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehor

(1) Fiir Medizinprodukte und deren Zubehor im Sinne von § 3 Nummer 1, 2, 3 und 9 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die vor dem 26. Mai 2020 nach den die Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG umsetzenden nationalen Vorschriften rechtmiBig in den Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen wurden, sind folgende Vorschriften anzuwenden:

1. biszum 27. Mai 2025 die §§ 4 und 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai
2020 geltenden Fassung,

2. die Vorschriften zur Verpflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen nach den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG,

3. die Vorschriften von Abschnitt 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlielich 25. Mai 2020 gel-
tenden Fassung,

4. die Artikel 87 bis 89 der Verordnung (EU) 2017/745,
5. die Artikel 93 bis 98 der Verordnung (EU) 2017/745 und
6. die Vorschriften des Kapitels 7 dieses Gesetzes sowie der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 7.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber-
wacht bis zum 27. Mai 2024

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und

2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs XI der Richtlinie
93/42/EWG durch die Benannte Stelle, die die Verpflichtungen nach Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 zu erfiillen hat.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung
ist bis zum 27. Mai 2024 entsprechend anzuwenden.

(3) Klinische Priifungen von Medizinprodukten, fiir die jeweils in der Zeit vom 20. Mérz 2010 bis ein-
schlieBlich 25. Mai 2020 die zustindige Ethik-Kommission nach § 22 des Medizinproduktegesetzes eine zustim-
mende Bewertung und die zustindige Bundesoberbehorde eine Genehmigung nach § 22a oder eine Befreiung von
der Genehmigungspflicht nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit § 7 Absatz 3
der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. I S. 555) in der je-
weils geltenden Fassung erteilt haben, gelten als eingeleitet im Sinne von Artikel 120 Absatz 11 der Verordnung
(EU)2017/745. Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sind fiir klinische
Priifungen nach Satz 1 die Vorschriften des Medizinproduktegesetzes in der jeweils am 25. Mai 2020 geltenden
Fassung weiter anzuwenden. Dies gilt auch fiir die DIMDI-Verordnung vom 4. Dezember 2002 (BGBL. 1 S. 4456)
und die Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung vom 27. Mérz 2002 (BGBI. I S. 1228), sofern nicht durch Rechts-
verordnung nach § 87 Absatz 2 etwas anderes bestimmt wird.
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(4) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sind fiir klinische Prii-
fungen, die vor dem 20. Miarz 2010 begonnen wurden, die §§ 19 bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBL. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom
14. Juni 2007 (BGBL. 1 S. 1066) gedndert worden ist, weiter anzuwenden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine
klinische Priifung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fiir den Beginn der klinischen Priifung der erste
Priifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Priifung eingewilligt hat. Sie gilt damit als eingeleitet im
Sinne von Artikel 120 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745.

(5) Klinische Priifungen im Sinne von § 3 Nummer 4, die vor dem 26. Mai 2020 begonnen wurden, diirfen
auf der Grundlage der bis zum 26. Mai 2020 fiir sie geltenden Vorschriften weiter durchgefiihrt werden. Begonnen
im Sinne von Satz 1 ist eine klinische Priifung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fiir den Beginn der
klinischen Priifung der erste Priifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Priifung eingewilligt hat.

(6) Fiir Medizinprodukte und deren Zubehor im Sinne von § 3 Nummer 1, 2, 3 und 9 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die ein Verfalldatum haben und die vor dem
30. Juni 2007 zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes an die zustéindigen Behorden des Bundes oder der
Léander oder zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr an die Bundeswehr abgegeben wurden,
gilt § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung.

(7) Die Vorschriften des § 11 sowie der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 gelten unabhén-
gig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte und deren Zubehdr im Sinne von § 3 Nummer 1, 2, 3
und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung in Verkehr gebracht
wurden.

Artikel 2
Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle
von Artikel 1] wird wie folgt gedndert:

1. Inder Inhaltsiibersicht wird die Angabe zu § 87 wie folgt gefasst:
»$ 87  (weggefallen)*.
2. § 87 wird aufgehoben.

Artikel 3
Weitere Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle
von Artikel 1 dieses Gesetzes], das zuletzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum
und Fundstelle von Artikel 2 dieses Gesetzes] gedandert wurde, wird wie folgt gedndert:

1. Das Inhaltsverzeichnis wird wie folgt geéndert:

a) Der Angabe zu § 6 werden nach den Wortern ,.klinischen Priifung® die Worter ,,oder Leistungsstudie*
angefligt.

b) Der Angabe zu § 14 werden die Worter ,,und Produkten fiir Leistungsstudien™ angefiigt.

¢) Inder Angabe zu Kapitel 4 werden nach den Wértern ,,Klinische Priifungen® ein Komma und das Wort
,,Leistunsstudien® eingefiigt.
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d) Inder Angabe zu § 30 werden nach den Wortern ,,Leiter einer klinischen Priifung® ein Komma und das
Wort ,,Leistungsstudie* eingefligt.

e) Der Angabe zu Kapitel 4 Abschnitt 2 Unterabschnitt 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU)
2017/745° die Worter ,,und Leistungsstudien nach Artikel 58 Absatz 1 und 2 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 angefligt.

f)  Nach der Angabe zu § 31 werden die folgenden Angaben eingefiigt:

,»§ 31la Beginn einer Leistungsstudie

§ 31b  Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika®.
g) Der Angabe zu § 35 werden die Worter ,,oder Leistungsstudie” angefligt.

h) Der Angabe zu Kapitel 4 Abschnitt 2 Unterabschnitt 1 Titel 4 werden nach der Angabe ,,Verordnung
(EU) 2017/745% die Waorter ,,oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746% angefiigt.

i)  Inder Angabe zu § 68 werden nach den Wortern ,,von klinischen Priifungen® ein Komma und das Wort
,,Leistungsstudien® eingefiigt.

j)  Der Angabe zu § 75 werden die Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746
angefligt.

k) Inder Angabe zu § 76 werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745%
die Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt und werden die Worter
,,oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746% angefiigt.

1) Folgende Angabe wird angefiigt:
,,§ 100 Sonstige Ubergangsregelungen fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor*.

2. In § 1 werden nach der Angabe ,,(ABL. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)* die Worter
,und 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)“ eingefiigt.

3. § 2 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) InSatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und der Verordnung (EU)
2017/746% eingefiigt.

b) Satz 2 wird aufgehoben.
4. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) Im einleitenden Satzteil werden nach den Wortern ,,Artikels 2 der Verordnung (EU) 2017/745 die
Worter ,,und des Artikels 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

b) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,fallenden Produkte® die Worter ,,sowie In-vitro-Diagnostika
und ihr Zubehor eingefiigt.

¢) In Nummer 5 werden nach den Wortern ,,klinische Priifung* die Worter ,,oder Leistungsstudie® einge-
fiigt.

d) In Nummer 6 werden nach den Wortern ,,durchgefiihrten klinischen Priifung die Worter ,,oder Leis-
tungsstudie® eingefiigt und wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

e) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»1.  ,Restprobe” Restmaterial menschlicher Korpersubstanzen, das aus einer medizinisch indizierten
Entnahme stammt.*

5. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
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10.

b)

Die folgenden Nummern werden angefiigt:

,0.  Anhang IX Kapitel III Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/746,
7. Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746,
8. Anhang XI Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746.

In Absatz 2 werden nach den Wortern ,,nach Artikel 62 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,oder Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 und nach den Woértern ,,Anhang XV
Kapitel III Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Anhang XIV Kapitel IT Num-
mer 3 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

¢)

d)

Der Uberschrift werden die Wérter ,,oder einer Leistungsstudie® angefiigt.

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter
,oder der Verordnung (EU) 2017/746* und nach den Wortern ,,Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745* die Worter ,,und Artikel 47 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 3 werden nach den Wortern , . klinische Priifung® die Worter ,,oder eine genehmigungspflich-
tige Leistungsstudie® eingefiigt.

In Absatz 4 Satz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 47
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 7 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,oder in Artikel 54 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746* und nach den Wortern ,,Artikel 52
der Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 48 der Verordnung (EU) 2017/746* einge-
fiigt.

In Absatz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,und Artikel 54 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746° eingefligt.

In Absatz 3 Nummer 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,und Arti-
kel 54 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In § 8 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 17 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/746% eingefligt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

In Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745° die Worter ,,oder Artikel 55 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Satz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 110 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

In Satz 3 werden nach den Wortern ,,die Richtlinie 93/42/EWG umsetzenden nationalen Vorschriften*
die Worter ,,oder die vor dem 26. Mai 2022 nach den die Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1;
L 74 vom 19.3.1999, S. 32; L 124 vom 25.5.2000, S. 66) umsetzenden nationalen Vorschriften* einge-
fligt.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 20 der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

In Absatz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 2 Num-
mer 10 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

§ 14 wird wie folgt gedndert:

a) Der Uberschrift werden die Worter ,,und Produkten fiir Leistungsstudien® angefiigt.
b) Der Wortlaut wird Absatz 1.

c) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Ein Produkt fiir Leistungsstudien darf zum Zwecke der Durchfiihrung einer Leistungsstudie
an Arzte, Zahnirzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durch-
fithrung dieser Leistungsstudien befugt sind, sowie an Laboratorien und andere Einrichtungen nur ab-
gegeben werden, wenn

1. das Produkt flir Leistungsstudien die Voraussetzungen des Artikels 57 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 erfiillt und

2. eine Erkldrung nach Anhang XIV Kapitel I Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/746 vorliegt, es
sei denn, das Produkt fiir Leistungsstudien tragt nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 die CE-Kennzeichnung und die Leistungsstudie dient nicht der Bewertung dieses Pro-
duktes auBerhalb seiner Zweckbestimmung.*

§ 16 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745* die Worter
,oder der Verordnung (EU) 2017/746 und nach den Wértern ,,Konformitdt mit der Verordnung (EU)
2017/745% die Worter ,,oder der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) In-vitro-Diagnostika, die nach Absatz 1 ausgestellt werden, diirfen nicht an Proben, die von
einem Besucher der Ausstellung stammen, angewendet werden.*

§ 17 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/745 die Wrter ,,oder
Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wortern ,,Artikel 35 der Verordnung (EU)
2017/745 die Worter ,,und Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

b) In Nummer 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 35 der
Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 18 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 33
der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder der Ver-
ordnung (EU) 2017/746% eingefligt.

In § 19 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder der Verordnung
(EU) 2017/746 eingefligt.

In § 22 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745, die Worter ,,Artikel 40 der Verord-
nung (EU) 2017/746, eingefiigt.

In § 23 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745, die Worter ,,Artikel 40 der Verord-
nung (EU) 2017/746, eingefiigt.

In der Uberschrift zu Kapitel 4 werden nach den Wortern ,,Klinische Priifungen® ein Komma und das Wort
,Leistungsstudien® eingefligt.

In § 24 werden nach den Wortern ,,zu einem der in Artikel 62 Absatz 1 dieser Verordnung genannten Zwe-
cke* ein Komma und die Worter ,,liber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/746 hinaus darf eine
Leistungsstudie flir In-vitro-Diagnostika nach Artikel 58 Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746* eingefligt.
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20.

21.

22.

23.

In § 25 wird nach den Wortern ,,in Drittstaaten durchgefiihrten klinischen Priifungen ein Komma und das
Wort ,,Leistungsstudien* und werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Ar-
tikel 58 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 eingefligt.

§ 26 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,einer klinischen Priifung ein Komma und die Woérter ,,einer
Leistungsstudie* einfiigt.

In den Absétzen 2 und 3 werden jeweils nach den Wortern ,,der klinischen Priifung® ein Komma und
die Worter ,,der Leistungsstudie® eingefiigt.

In § 27 werden nach den Wortern ,,eine klinische Priifung ein Komma und die Worter ,,eine Leistungsstu-
die* eingefiigt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,und Artikel 59 der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

a)

b)

In Absatz 2 werden nach den Wortern ,,einer zahnmedizinischen Priifung® die Worter ,,oder einer zahn-
medizinischen Leistungsstudie* und nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder
Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

Im einleitenden Satzteil werden nach den Wortern ,,Eine klinische Priifung™ ein Komma und die
Worter ,,eine Leistungsstudie eingefiigt.

In Nummer 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder des Arti-
kels 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Nummer 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745° die Worter ,,oder des Arti-
kels 60 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefligt.

Die folgenden Sétze werden angefiigt.

,Bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung zu
erteilen, darf eine Leistungsstudie im Sinne des Artikels 60 Absatz 1 Buchstabe g Ziffer ii der
Verordnung (EU) 2017/746, die ausschlieBlich einen Nutzen fiir die reprisentierte Bevolkerungs-
gruppe, zu der die betroffene Person gehort, zur Folge haben wird (gruppenniitzige Leistungsstu-
die), nur durchgefiihrt werden, wenn die betroffene Person vor Eintritt ihrer Einwilligungsunfa-
higkeit

1. durch einen Arzt liber sémtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umsténde, insbesondere
iiber das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken und die Nachteile von Leis-
tungsstudien, die unter den Bedingungen des Artikels 60 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 stattfinden sowie die in Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 angefiihrten Inhalte, aufgekldrt wurde und

2. nach dieser Aufklarung als Volljahrige oder Volljahriger schriftlich festgelegt hat, dass sie in
bestimmte zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittelbar bevorstehende gruppenniit-
zige Leistungsstudien einwilligt.

Die Einwilligung nach Satz 2 kann jederzeit formlos widerrufen werden. Der Betreuer oder Be-
vollméchtigte priift, ob die fiir die Einwilligung getroffenen Festlegungen auf die aktuelle Situation
zutreffen. § 1901a Absatz 1 und 4 bis 6 des Biirgerlichen Gesetzbuches gilt im Ubrigen entspre-
chend. Bei Minderjéhrigen, die auch nach Erreichen der Volljahrigkeit voraussichtlich nicht in der
Lage sein werden, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen, darf keine gruppenniitzige Leis-
tungsstudie durchgefiihrt werden.*
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24.

25.

d)

In Absatz 4 werden nach den Wortern ,,Eine klinische Priifung ein Komma und die Woérter ,,eine Leis-
tungsstudie und nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745° die Worter ,,oder Artikel 59 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 5 werden nach den Wortern ,,Eine klinische Priifung ein Komma und die Woérter ,,eine Leis-
tungsstudie” und nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder des Artikels 64 der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

§ 29 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In Satz 1 werden nach den Wortern ,,klinischen Priifung™ ein Komma und die Worter ,,einer Leistungs-
studie” eingefligt.

Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe a werden jeweils nach den Wortern ,,der klinischen Priifung* ein Komma und die
Worter ,,der Leistungsstudie® eingefiigt.

bb) In Buchstabe ¢ wird das Wort ,,Priifungsergebnisse® durch die Worter ,,Priifungs- oder Studiener-
gebnisse™ ersetzt.

cc) InBuchstabe d werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 76
Absatz 1 Buchstabe a bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

dd) In Buchstabe e werden nach den Wortern ,,Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745%
die Worter ,,oder Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746* und nach den Wortern ,,Ar-
tikel 73 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 69 der Verordnung (EU)
2017/746% eingefligt.

Nummer 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach den Wortern ,, Teilnahme an der klinischen Priifung® ein
Komma und die Worter ,,an der Leistungsstudie” und nach den Wortern ,,des Artikels 62 Absatz 5
der Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder des Artikels 58 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/746% eingefiigt.

bb) In Buchstabe a werden nach den Wortern ,,der klinischen Priifung® ein Komma und die Worter
,der Leistungsstudie eingefligt.

In Nummer 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder in Anhang XIV
Kapitel II Abschnitt 3 der Verordnung (EU) 2017/746“ eingefligt.

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In der Uberschrift werden nach den Wértern ,,einer klinischen Priifung* ein Komma und das Wort
,Leistungsstudie* eingefiigt.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,,eine klinische Priiffung™ ein Komma und das Wort ,,Leis-
tungsstudie® eingefligt.

bb) In Satz 2 werden jeweils nach den Wortern ,,die klinische Priifung* und ,,der klinischen Priifung*
ein Komma und das Wort ,,Leistungsstudie” eingefiigt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach den Wortern ,.einer klinischen Priifung” ein Komma und das
Wort ,,Leistungsstudie* eingefligt.

bb) In Nummer 3 werden nach den Wortern ,,von klinischen Priifungen ein Komma und das Wort
,,Leistungsstudien“ und nach dem Wort ,,Priifplan“ die Worter ,,oder dem Leistungsstudienplan®
eingefligt.
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26.

217.

d) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,einer klinischen Priifung® ein Komma und die Worter ,,einer
Leistungsstudie* eingefligt.

e) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,»Als Leiter einer Leistungsstudie kann nur bestimmt werden, wer die Voraussetzungen nach Satz 1
erfulllt oder eine zweijéhrige Erfahrung in der Durchfiihrung von interventionellen klinischen Leistungs-
studien mit In-vitro-Diagnostika nachweisen kann.*

Der Uberschrift zu Unterabschnitt 1 werden die Worter ,,und Leistungsstudien nach Artikel 58 Absatz 1 und
Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746* angefiigt.

Nach § 31 werden die folgenden §§ 31a und 31b eingefiigt:

»§3la
Beginn einer Leistungsstudie

(1) Eine Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746
durchgefiihrt wird und bei der die Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko fiir den Priifungsteilnehmer
darstellt, darf abweichend von Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 erst begon-
nen werden, wenn die zustidndige Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsda-
tum nach Artikel 66 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht widersprochen hat und die nach § 33
Absatz 1 zustindige Ethik-Kommission hierflir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

(2) Eine Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b oder ¢ der Verordnung (EU)
2017/746 durchgefiihrt wird, oder eine andere als die in Absatz 1 genannte Leistungsstudie nach Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 darf erst begonnen werden, wenn die zustdndige Bun-
desoberbehorde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und die nach § 33 Absatz 1 zustindige Ethik-Kommis-
sion hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

(3) Die Absitze 1 und 2 sind auch auf Leistungsstudien anzuwenden, die therapiebegleitende Diag-
nostika einbeziehen.

§31b
Anzeige von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika

(1) Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen, bei denen nur Restproben ver-
wendet werden, muss der Sponsor dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Paul-
Ehrlich-Institut vor Beginn iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische
Dokumentation und Information anzeigen. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation benachrichtigt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-
Institut mittels eines automatisierten Verfahrens iiber den Eingang der Anzeige.

(2) Die Anzeige nach Absatz 1 enthilt folgende Angaben und Unterlagen:

1. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Sponsors und gegebenenfalls seines in der Euro-
paischen Union niedergelassenen rechtlichen Vertreters nach Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/746,

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Herstellers des therapiebegleitenden Diagnosti-
kums, das einer Leistungsbewertung unterzogen werden soll, und gegebenenfalls seines Bevollméch-
tigten, falls diese Angaben von Nummer 1 abweichen,

3. die Bezeichnung der Leistungsstudie,

4. eine kurze Beschreibung des therapiebegleitenden Diagnostikums, das Gegenstand der Leistungsstudie
ist,
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den Internationalen Freinamen (INN) des dazugehdrigen Arzneimittels,

den Leistungsstudienplan nach Anhang XIII Teil A Abschnitt 2.3.2. der Verordnung (EU) 2017/746
und

die Herkunft der zu untersuchenden Proben.*

28. In § 32 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 58 Ab-
satz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

29. § 33 wird wie folgt gedndert.

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745° die Worter ,,oder
Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden jeweils nach den Wortern ,,der klinischen Priifung® die Worter ,,oder der
Leistungsstudie* eingefligt.
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»l. die Angaben und Unterlagen,

a) die in Anhang XV Kapitel I der Verordnung (EU) 2017/745 genannt sind, mit
Ausnahme der in Anhang XV Kapitel II Ziffer 3.1.1. und 4.2. der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen, bei einer klinischen Prii-
fung oder

b) die in Anhang XIV Kapitel I der Verordnung (EU) 2017/746 genannt sind, mit
Ausnahme der in Anhang XIV Kapitel I Ziffer 1.4. und 4.2. der Verordnung
(EU) 2017/746 genannten Angaben und Unterlagen, bei einer Leistungsstudie,
und*®.

bbb)  In Nummer 2 werden nach den Wortern ,,klinischen Priifung™ die Worter ,,oder der Leis-
tungsstudie® eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder des Leistungs-
studienplans nach Anhang XIV Kapitel I Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

30. § 35 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

Der Uberschrift werden die Wérter ,,oder Leistungsstudie** angefiigt.
Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach dem Wort ,,Priifplan® die Worter ,,oder den Leistungsstudi-
enplan eingefiigt.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. die Voraussetzungen

a) nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe ¢ bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU)
2017/745 bei einer klinischen Priifung oder

b) nach Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe ¢ bis k, Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU)
2017/746 bei einer Leistungsstudie.*

cc) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern , klinische Priifung* die Worter ,,oder die Leistungs-
studie” eingefligt.
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31.

32.

33.

34.
35.

36.

dd) In Absatz 4 Satz 2 werden nach den Wortern , klinische Priifung* die Worter ,,oder eine Leistungs-
studie” eingefligt.

Dem § 37 wird folgender Absatz 3 angefligt:

»(3) Eine Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission in Bezug auf eine Leistungsstudie darf nur

eine Ablehnung enthalten, wenn

1.
2.

die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 34 Absatz 2 genannten Frist unvollsténdig sind,

die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Leistungsstudienplan und die Priiferinformation nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und die Leistungsstudie ungeeignet ist, den
Nachweis fiir die Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des In-vitro-Diagnostikums zu
erbringen, oder

die in Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe ¢ bis k, Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie die
in Kapitel 4 Abschnitt 1 genannten Anforderungen nicht erfiillt sind.*

§ 38 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter
,oder Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wértern ,,Anhang XV Kapitel
II der Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,oder Anhang XIV Kapitel I der Verordnung (EU)
2017/746% eingefligt.

In Absatz 2 werden nach den Wortern ,,klinische Priifung® die Worter ,,oder die Leistungsstudie* und
nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 74 der Verordnung (EU)
2017/746% eingefligt.

§ 39 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
,»(1) Die zustindige Bundesoberbehoérde priift

1. bei klinischen Priifungen: den Priifplan und die erforderlichen Unterlagen nach MaBigabe des Ar-
tikels 71 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme der in Artikel 62 Absatz 4
Buchstabe c, d, f bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Aspekte und

2. bei Leistungsstudien: den Leistungsstudienplan und die erforderlichen Unterlagen nach Mallgabe
des Artikels 67 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/746 mit Ausnahme der in Artikel 58
Absatz 5 Buchstabe ¢, d, f bis k, Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten As-
pekte.

In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Priifplans® die Worter ,,oder des Leistungsstudienplans® eingefiigt.
Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Inden Féllen des § 31a Absatz 1 priift die zustéindige Bundesoberbehdrde, ob die Probenahme
ein erhebliches klinisches Risiko fiir den Priifungsteilnehmer darstellt. Stellt die Probenahme ein erheb-
liches klinisches Risiko fiir den Priifungsteilnehmer dar, widerspricht die zustindige Bundesoberbe-
horde dem Beginn einer Leistungsstudie.*

Der Uberschrift zu Titel 4 werden die Wérter ,,oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746% angefiigt.

In § 40 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 71 der Verordnung
(EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 41 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,klinischen Priifung* die Worter ,,oder der Leistungsstudie*
eingefligt.
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37.

38.

39.

40.

41.

bb) In Satz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 71 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

b) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,,§ 37 Absatz 2 die Angabe ,,oder 3 eingefiigt.
§ 42 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 71 Absatz 3
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wortern ,,klinischen Priifung* die Worter
,oder der Leistungsstudie* eingefiigt.

b) In Satz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 71 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 43 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,ein Ablehnungsgrund nach § 37 Absatz 2 Nummer 2 oder 3“ die
Worter ,,oder ein Ablehnungsgrund nach § 37 Absatz 3 Nummer 2 oder 3* eingefiigt.

b) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,Ablehnung nach § 37 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 die Worter
»oder § 37 Absatz 3 Nummer 2 oder 3 eingefiigt.

§ 44 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 76 Ab-
satz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

b) In Absatz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 72 der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

§ 45 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern , klinischen Priifung™ die Worter ,,oder einer Leistungs-
studie* und nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 67 Absatz 4 Buch-
stabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU) 2017/746 eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,klinischen Priifung™ die Worter ,,oder einer Leistungsstudie®
und nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 67 Absatz 4 Buch-
stabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden jeweils nach den Worten ,,klinischen Priifung* die Worter ,,oder der Leistungs-
studie* eingefligt.
c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,nach diesem Gesetz die Worter ,,oder die fiir die Durchfiih-
rung einer Leistungsstudie maBgeblichen Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) 2017/746

oder nach diesem Gesetz* und nach den Wortern ,,Aspekte der klinischen Priifung* die Worter
,oder der Leistungsstudie eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,klinischen Priifung® die Worter ,,oder der Leistungsstudie*
eingefligt.

d) In Absatz 5 werden nach den Wortern ,.klinischen Priifung® die Worter ,,oder der Leistungsstudie® ein-
gefligt.

In § 46 wird wie folgt gedndert:

a) Im einleitenden Satzteil wird nach den Wortern ,.klinische Priifung* die Worter ,,oder die Leistungsstu-
die* eingefiigt.
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

b) In Nummer 2 werden nach den Wortern , klinischen Priifung* die Worter ,,oder einer Leistungsstudie®
eingefligt.

¢) In Nummer 3 werden jeweils nach den Wortern ,,klinischen Priifung® die Worter ,,oder der Leistungs-
studie eingefligt.
§ 62 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,die klinische Priifung ein Komma und die Worter ,,die Leis-
tungsstudie und nach den Wortern ,,mit dem Priifplan® die Worter ,,oder Leistungsstudienplan® einge-
fiigt.

b) In den Nummern 2, 3 und 4 werden jeweils nach den Wortern ,,der klinischen Priifung* ein Komma
und die Worter ,,der Leistungsstudie® eingefiigt.
§ 63 wird wie folgt gedndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:
»(2) Der Priifer oder Hauptpriifer meldet dem Sponsor einer Leistungsstudie unverziiglich

1. jede Art von unerwiinschten Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 60 der Verordnung (EU)
2017/746,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 62 der Verordnung (EU) 2017/746, der bei
Ausbleiben angemessener MaBinahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger giinstigen Umstén-
den zu unerwiinschten Ereignissen hitte fiihren konnen.*

§ 65 wird wie folgt gedndert:

a) In den Absitzen 1 und 2 werden jeweils nach den Wortern ,,Leitern von klinischen Priifungen® ein
Komma und das Wort ,,Leistungsstudien* eingefligt.

b) In Absatz 4 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,oder Artikel 76 Ab-
satz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefligt.

¢) In Absatz 5 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,sowie der Verordnung
(EU) 2017/746* eingefligt.

In § 66 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,einer klinischen Priifung™ ein Komma und die Worter ,,einer
Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 und nach
den Wortern ,,die klinische Priifung® ein Komma und die Wérter ,,die Leistungsstudie* eingefligt.

In § 67 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% ein Komma und die Worter ,,Artikel 76 Ab-
satz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 68 wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden nach den Wértern ,,von klinischen Priifungen ein Komma und das Wort
,Leistungsstudien® eingefiigt.

b) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Produkte klinisch priifen* die Worter ,,oder einer Leistungsstu-
die unterziehen®, nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,oder der Verordnung
(EU) 2017/746%, nach den Wortern ,,und ob die klinische Priifung ein Komma und die Worter ,,die
Leistungsstudie* und nach dem Wort ,,Priifplan“ die Worter ,,oder Leistungsstudienplan® eingefligt.

¢) In Absatz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 72 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746° eingefligt.

In § 70 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder des Artikels 58 Absatz 5
Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.
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49. § 71 wird wie folgt gedndert:

50.

51.

52.

53.

54.

55.

a)

b)

¢)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und nach den
Artikeln 82 bis 85 der Verordnung (EU) 2017/746° eingefligt.

In Absatz 5 Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,und Artikel 84
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 6 Satz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 84
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In § 72 Absatz 4 Nummer 2 werden nach den Wértern_',,Mustern der betroffenen Produktcharge* ein Komma
und die Worter ,,bei In-vitro-Diagnostika auch die Uberlassung des von einem Vorkommnis betroffenen
Probenmaterials* eingefiigt.

In § 73 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 84 Ab-
satz 8 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefligt.

In § 74 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 90 der
Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

§ 75 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Der Uberschrift werden die Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746% ange-
fiigt.

Im Wortlaut werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745% die Wor-
ter ,,oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wortern ,,Artikel 95 Ab-
satz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745* die Worter “oder Artikel 90 Absatz 6 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefligt.

§ 76 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

In der Uberschrift werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 die
Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 eingefiigt und werden die Worter
,oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746% angefiigt.

In Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter
,,oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Woértern ,,Artikel 95 Absatz 6
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 6 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz2 werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 die Worter ,,oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wor-
tern ,,Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,oder Artikel 95 der Verordnung (EU)
2017/746% eingefiigt.

In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter
,oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach den Wortern ,,Artikel 96 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 91 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
eingefiigt.

§ 77 wird wie folgt gedndert:

a)
b)
c)

d)

In Absatz 1 Nummer 1 werden nach den Wortern ,,klinisch gepriift ein Komma und die Wérter ,,einer
Leistungsstudie unterzogen* eingefligt.

In Absatz 2 Satz 2 werden im einleitenden Satzteil nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,oder des Artikels 88 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 5 Satz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 90
Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 7 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder des Artikels 92
der Verordnung (EU) 2017/746* eingefligt.
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56. § 78 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) InSatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,und der Verordnung (EU)
2017/746% eingefiigt.

57.

58.

59.

60.

b) In Satz 2 Nummer 5 werden nach den Wortern ,,der klinischen Priifung™ ein Komma und die Worter
,.der Leistungsstudie eingefiigt.

In § 79 Absatz 1 Nummer 4 werden nach den Wortern ,,die klinische Priifung® ein Komma und die Worter
»die Leistungsstudie eingefligt.

In § 81 werden nach den Wortern ,,Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/745 die Worter ,,oder Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/746 und nach den Wortern ,,Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745% die Worter ,,oder Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz4 der Verordnung (EU)
2017/746% eingefiigt.

In § 82 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745* die Worter ,,oder Artikel 93 der Verordnung
(EU) 2017/746* eingefiigt.

§ 85 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ ein Komma und die Worter ,,der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Wortlaut wird wie folgt geéndert:

aaa)

bbb)

cce)

ddd)

eee)

fff)

ggg)

hhh)

In Nummer 5 werden nach den Woértern ,,78 der Verordnung (EU) 2017/745° die Worter
,und von Leistungsstudien nach den Artikeln 66 und 74 der Verordnung (EU) 2017/746%
und nach den Wortern ,,Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Ar-
tikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746° eingefiigt.

In Nummer 6 werden nach den Woértern ,,Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,und von Leistungsstudien nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746° eingefligt.

In Nummer 8 werden nach den Woértern ,,Artikel 77 der Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,oder Artikel 73 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

In Nummer 9 werden nach den Woértern ,,Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745% ein
Komma und die Worter ,,Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefligt.

In Nummer 10 werden nach den Wortern ,,Artikel 83 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745% die Worter ,,und Artikel 78 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746% einge-
fligt.

In Nummer 11 werden nach den Wortern ,,Artikel 89 der Verordnung (EU) 2017/745% die
Worter ,,und Artikel 84 der Verordnung (EU) 2017/746 und nach den Wortern ,,Arti-
kel 94 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 die Worter ,,und Artikel 89 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Nummer 12 werden nach den Wortern ,,Artikeln 87 bis 90 der Verordnung (EU)
2017/745 die Worter ,,und den Artikeln 82 bis 85 der Verordnung (EU) 2017/746 und
nach den Wortern ,,Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Arti-
kel 90 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Nummer 13 werden nach den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745 die Worter ,,und Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746% und nach
den Wortern ,,Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Ar-
tikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie nach den Wortern ,,Artikel 95
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61.

62.

63.

64.

Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 90 Absatz 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

iii) In Nummer 14 werden nach den Wortern ,,Artikel 87 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 82 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 und nach den Wortern ,,Artikel 87 Absatz 11 der Verordnung
(EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 82 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/746%
eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

,.Bei der Bewertung eines therapiebegleitenden Diagnostikums nach Satz 1 Nummer 11, das fiir
die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist und fiir
das das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes zustindig ist, hat das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts einzuholen und angemessen zu beriicksichtigen.*

In Absatz 3 wird folgender Satz 1 eingefiigt:
,,Das Paul-Ehrlich-Institut ist zustidndig fiir

1. die Aufgaben nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 14, soweit es sich um In-vitro-Diagnostika han-
delt, die unter die Regel 1, 2 und 3 Buchstabe a bis e und g des Anhangs VIII der Verordnung (EU)
2017/746 fallen,

2.  die Genehmigung einer Leistungsstudie mit einem therapiebegleitenden Diagnostikum, das fiir die
sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels bestimmt ist und fiir das
das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes zustindig ist.

§ 86 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 4 werden jeweils nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745 die
Worter ,,und Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In Absatz 3 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 82 Ab-
satz 11 der Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

§ 88 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Nummer 9 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
Folgende Nummer 10 wird angefligt:

,10. vorzuschreiben, dass die in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/746 fest-
gelegten Dokumentationspflichten fiir Gesundheitseinrichtungen, die In-vitro-Diagnostika zur
Eigenverwendung herstellen, auch bei der Herstellung von In-vitro-Diagnostika, die nach Anhang
VIII zu der Verordnung (EU) 2017/746 in die Klasse A, B oder C eingestuft sind, anzuwenden
sind.*

§ 90 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745, die Worter ,,der Verordnung (EU)
2017/746, eingefligt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,oder Artikel 54 der
Verordnung (EU) 2017/746* eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745% die Worter ,,und Artikel 54 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.

In § 91 Absatz 1 werden nach der Angabe ,,Verordnung (EU) 2017/745“ die Worter ,,oder Anhang I der
Verordnung (EU) 2017/746% eingefiigt.
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65. § 92 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
c)

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

»(3) Ebenso wird bestraft, wer entgegen Artikel 110 Absatz3 Satz 1 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 (ABI. L
117 vom 5.5.2017, S. 176) ein dort genanntes In-vitro-Diagnostikum, das den Vorschriften des Strah-
lenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.*

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
Nach dem neuen Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefiigt:
,»(5) Ebenso wird bestraft, wer

1. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse D nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer
CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass
zuvor in einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 3 oder 4 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

2. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse C nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer
CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass
zuvor in einem Konformitétsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 7 oder 8 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

3. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse B nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer
CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass
zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 9 der Verord-
nung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

4. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer
CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass
zuvor die Konformitét des In-vitro-Diagnostikums durch Ausstellung einer EU-Konformitétser-
klarung nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746, jeweils
in Verbindung mit Artikel 17 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746, erklért wurde, oder

5. ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746, das kein Produkt flir Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutz-
gesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei des-
sen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 ver-
sieht, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2
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d)

a)

b)

oder 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diag-
nostikum den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht.*

Die bisherigen Absitze 4 bis 6 werden die Absétze 6 bis 8.
66. § 93 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Nummer 2 werden nach der Angabe ,,§ 31 die Worter ,,oder § 31a Absatz 1 oder 2, jeweils
auch in Verbindung mit § 31a Absatz 3, und nach den Woértern ,klinische Priifung™ die Worter
,,oder Leistungsstudie* eingefligt.

In Nummer 3 werden nach den Wortern ,klinische Priifung® die Worter ,,oder Leistungsstudie®
eingefligt.

Die folgenden Absitze 4 und 5 werden angefligt:

,»(4) Ebenso wird bestraft, wer gegen die Verordnung (EU) 2017/746 verstoBt, indem er

entgegen Artikel 7 einen Text, eine Bezeichnung, ein Warenzeichen, eine Abbildung oder ein Zei-
chen verwendet,

entgegen Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b, e, i oder j eine Leistungsstudie durchfiihrt oder

entgegen Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes In-vitro-Diagnostikum, das nicht den
Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

(5) Ebenso wird bestraft, wer

ein In-vitro-Diagnostikum in den Verkehr bringt, ohne das In-vitro-Diagnostikum zuvor nach Ar-
tikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 in der UDI-Datenbank zu registrieren,

ein In-vitro-Diagnostikum in den Verkehr bringt, ohne sich zuvor als Hersteller, Bevollméichtigter
oder Importeur in das in Artikel 27 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannte elekt-
ronische System nach Artikel 28 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 zu registrieren,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse D nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes
oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder
mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht,
ohne dass zuvor in einem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 3 oder 4
der Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforde-
rungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse C nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Priifprodukt fiir Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgeset-
zes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 ver-
sieht, ohne dass zuvor in einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 7
oder 8 der Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den An-
forderungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse B nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes
oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder
mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht,
ohne dass zuvor in einem Konformititsbewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 9
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der Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforde-
rungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

6. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746, das
kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes
oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder
mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht,
ohne dass zuvor die Konformitét des In-vitro-Diagnostikums durch Ausstellung einer EU-Konfor-
mitédtserklarung nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746, jeweils in Verbindung mit Artikel 17 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746,
erklart wurde, oder

7. ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746, das kein Produkt fiir Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlen-
schutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Be-
trieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach Artikel 48
Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-
vitro-Diagnostikum den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht.*

67. § 94 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefiigt:
4. entgegen § 16 Absatz 3 ein In-vitro-Diagnostikum anwendet,.
bb) Die bisherigen Nummern 4 bis 7 werden die Nummern 5 bis 8.
Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 eingefiigt:
»(4) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrlissig

1. ein In-vitro-Diagnostikum, das kein Produkt fiir Leistungsstudien ist, in den Verkehr bringt, ohne
dass zuvor die CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 an-
gebracht worden ist,

2.  als Hersteller nach Artikel 2 Nummer 23 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht sicherstellt, dass in
seiner Organisationseinheit mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem
Gebiet der In-vitro-Diagnostika vorhanden ist, die dieses Fachwissen nach Artikel 15 Absatz 1
Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 nachgewiesen hat,

3. als Kleinst- oder Kleinunternehmer nach Artikel 2 Absatz 2 oder 3 des Anhangs der Empfehlung
2003/361/EG oder als dessen Bevollméchtigter nicht sicherstellt, dass er dauerhaft und stédndig auf
eine in Artikel 15 Absatz 2 zweiter Halbsatz oder Absatz 6 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
genannte Person zuriickgreifen kann,

4. als Wirtschaftsakteur nach Artikel 2 Nummer 28 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht sicherstellt,
dass eine in Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 genannte Angabe wihrend des in
Artikel 10 Absatz 7 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Zeitraums gemacht
werden kann, oder

5. ein In-vitro-Diagnostikum, das kein Produkt fiir Leistungsstudien ist, unter Versto3 gegen die Si-
cherstellungspflicht nach Artikel 24 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in den
Verkehr bringt.*

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5.
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68. Nach § 99 wird folgender § 100 angefiigt:

,»$ 100
Sonstige Ubergangsregelungen fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor

(1) Fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor im Sinne von § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die vor dem 26. Mai 2022 nach den
die Richtlinie 98/79/EG umsetzenden nationalen Vorschriften rechtméfig in den Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen wurden, sind folgende Vorschriften anzuwenden:

1. bis zum 27. Mai 2025 die §§ 4 und 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliefflich
25. Mai 2020 geltenden Fassung,

2. die Vorschriften zur Verpflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unterlagen nach der Richtlinie
98/79/EG,

3. die Vorschriften von Abschnitt 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlielich 25. Mai 2020
geltenden Fassung,

4. die Artikel 82 bis 84 der Verordnung (EU) 2017/746,
5. die Artikel 88 bis 93 der Verordnung (EU) 2017/746,
6. die Vorschriften des Kapitels 7 dieses Gesetzes.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746
tiberwacht bis zum 27. Mai 2024

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 sowie

2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung ist bis zum 27. Mai 2024 entsprechend anzuwenden.

(3) Fiir Leistungsbewertungspriifungen nach § 24 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieB3-
lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die vor dem 20. Mérz 2010 begonnen wurden, sind die §§ 19 bis 24
des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBL. I S. 3146),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. I S. 1066) gedndert worden ist, weiter
anzuwenden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine Leistungsbewertungspriifung, wenn nach Vorliegen
aller Voraussetzungen der erste Priifungsteilnehmer in die Teilnahme an der Leistungsbewertungspriifung
eingewilligt hat.

(4) Fiir In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor im Sinne von § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, die ein Vertfalldatum haben und die
vor dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes an die zustindigen Behorden des
Bundes oder der Lander oder zur Durchfithrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr an die Bundes-
wehr abgegeben wurden, gilt § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie8lich 25. Mai
2020 geltenden Fassung.

(5) Die Vorschriften des § 11 sowie der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 gelten un-
abhdngig davon, nach welchen Vorschriften In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor im Sinne von § 3 Num-
mer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung in Ver-
kehr gebracht wurden.*
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1.

Artikel 4

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 12 des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBL. I S. 1202) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

§ 31 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes* gestrichen.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,Medizinprodukte nach Satz 2 sind

1.

alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen,
Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstdnde einschlieflich der
vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke be-
stimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Soft-
ware, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankhei-
ten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen,

¢) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgeméfe Hauptwirkung im oder am mensch-
lichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch
durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt
werden kann oder

Produkte nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder
auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne
des § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden konnen und die in Ergénzung
zu den Funktionen des Produkts eine Wirkung auf den menschlichen K&rper entfalten kon-

113

nen.

In Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,,und 3 durch die Angabe ,,und 4 ersetzt.

In § 87 Absatz 1a Satz 8 werden die Worter ,,Erklédrung nach Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S. 1) durch die Worter ,,Erklérung
nach Anhang XIII Abschnitt 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ersetzt.

In § 137h Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt
durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABL L 247 vom 21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist, oder den
aktiven implantierbaren Medizinprodukten® durch die Worter ,,nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang
VIII der Verordnung (EU) 2017/745% ersetzt.
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4.

1.

§ 139 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

©)
d)

In Satz 1 werden die Worter ,,im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes gestrichen.
Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Medizinprodukte im Sinne des Satzes 1 sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande einschlieBlich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder thera-
peutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetz-
ten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

1. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

2. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdanderung des anatomischen Aufbaus oder eines phy-
siologischen Vorgangs oder

4.  der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemife Hauptwirkung im oder am menschlichen Kor-
per weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus er-
reicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.*

In dem neuen Satz 5 wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 4 ersetzt.

In dem neuen Satz 6 werden die Worter ,,Satz 2 bis 4 durch die Worter ,,den Séitzen 3 bis 5% ersetzt.

In § 140a Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 werden die Worter ,,des Gesetzes tiber Medizinprodukte™ durch die
Worter ,,der Verordnung (EU) 2017/745% ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Das Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068),
das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) gedndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

§ 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) und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung,*.

§ 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Medizinprodukten* die Worter ,,im Sinne des § 3 Nummer 4 des
Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung* eingefiigt.

In Nummer 3 Buchstabe a werden nach dem Wort ,,Medizinprodukten* die Worter ,,im Sinne des § 3
Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung*
eingefligt.
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Artikel 6
Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

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

das zuletzt durch Artikel 5 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In § 1 Absatz 1 Nummer 1a werden die Worter ,,im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes
in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung® durch die Worter ,,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
Kommission (ABIL. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11)* ersetzt.

§ 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinprodukte-
gesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung,* gestrichen.

b) In Nummer 3 Buchstabe a werden die Worter ,,Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nummer 4 des Me-
dizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, gestrichen.

Artikel 7
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 des Gesetzes vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) geéndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Die Worter ,,des § 3 des Medizinproduktegesetzes® werden durch die Worter ,,von Artikel 2 Nummer 1 und
2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 {iber Me-
dizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufthebung 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) und im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des
Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung* ersetzt.

Die Angabe ,,§ 2 Absatz 1° wird durch die Angabe ,,Absatzes 1* ersetzt.
Artikel 8

Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

2005 (BGBL. 1 S. 3394), das zuletzt durch Artikel 7 dieses Gesetzes gedndert worden ist, werden die Worter ,,im
Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden
Fassung® durch die Worter ,,im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU) 2017/746 des Euro-
pdischen 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)* ersetzt.
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Artikel 9

Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

§ 2 Absatz 6 Satz 2 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fassung der Bekanntmachung
vom 3. Juni 2013 (BGBI. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 24. April 2019 (BGBI. 1 S. 498)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,,Bedarfsgegenstinde sind nicht

1.

1.

Gegenstinde, die

a)
b)

nach § 2 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes als Arzneimittel gelten,

nach Artikel 2 Nummer 1 und 2 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 Verord-
nung (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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9)
und im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai
2020 geltenden Fassung als Medizinprodukte oder als Zubehor fiir Medizinprodukte gelten,

nach Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (ABlL. L 167 vom 27.6.2012, S. 1; L 303 vom 20.11.2015, S. 109; L 280 vom
28.10.2017, S. 57), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 334/2014 (ABI. L 103 vom 5.4.2014,
S.22; L 305 vom 21.11.2015, S. 55) gedndert worden ist, Biozid-Produkte sind,

die in Artikel 1 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 genannten Materialien und Gegensténde,
Uberzugs- und Beschichtungsmaterialien und Wasserversorgungsanlagen.

Artikel 10

Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

In § 2 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 3. Juni 2013 (BGBI. I S. 1426), das zuletzt durch Artikel 9 dieses Gesetzes geédn-
dert worden ist, werden die Worter ,,im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung* durch die Worter ,,im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diag-
nostika 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)* ersetzt.

Artikel 11

Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes

§ 3 des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes vom 20. Oktober 2015 (BGBI. I S. 1739), das zuletzt durch
Artikel 16 des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In Nummer 19 werden die Worter ,,§ 3 Nummer 1 oder ein Zubehdr im Sinne von § 3 Nummer 9 Satz 1 des
Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das
zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 21. Juli 2014 (BGBL I S. 1133) gedndert worden ist* durch die
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Worter ,,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) oder Zubehor eines Me-
dizinproduktes im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745 ersetzt.

2. In Nummer 20 werden die Worter ,,im Sinne von § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes oder ein Zu-
behor im Sinne von § 3 Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes™ durch die Worter ,,oder dessen Zubehor
im Sinne von § 3 Nummer 4 oder 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020
geltenden Fassung* ersetzt.

3.  In Nummer 21 werden die Worter ,,medizinisches Gerét im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten liber aktive implantierbare medizinische Gerite (ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch
die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geéndert worden ist* durch die Worter ,,Me-
dizinprodukt im Sinne von Artikel 2 Nummer 4 und 5 der Verordnung (EU) 2017/745% ersetzt.

Artikel 12
Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes

In § 3 Nummer 20 des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes vom 20. Oktober 2015 (BGBL. 1 S. 1739), das
zuletzt durch Artikel 11 dieses Gesetzes gedndert worden ist, werden die Worter ,,§ 3 Nummer 4 oder 9 des Me-
dizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung* durch die Worter ,,Artikel 2
Nummer 2 oder 4 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 (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11)* ersetzt.

Artikel 13
Anderung des Chemikaliengesetzes

In § 2 Absatz 1 Nummer 2a des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August
2013 (BGBL I S. 3498, 3991), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBI. I S. 2774) ge-
dndert worden ist, werden die Worter ,,im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes und ihr Zubehor durch die
Worter ,,und ihr Zubehdr im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europii-
schen 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 Aufhebung
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) sowie im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai
2020 geltenden Fassung* ersetzt.

Artikel 14
Weitere 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 13 dieses Gesetzes gedndert worden ist, werden die Wor-
ter ,,sowie im Sinne des § 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020
geltenden Fassung* durch die Worter ,,sowie im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 und 4 der Verordnung (EU)
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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)* ersetzt.

Artikel 15
Anderung des Produktsicherheitsgesetzes

In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011 (BGBIL. I S. 2178,
2179; 2012 1 S. 131), das durch Artikel 435 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. I S. 1474) gedndert
worden ist, werden die Worter ,,im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes, soweit im Medizinproduktegesetz
nichts anderes bestimmt ist,* durch die Worter ,,im Sinne von Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtli-
nie 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) und im Sinne des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieflich 25. Mai 2020 gel-
tenden Fassung, ersetzt.

Artikel 16
Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes

In § 1 Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 des Produktsicherheitsgesetzes vom 8. November 2011 (BGBI. I S. 2178,
2179;201218S. 131), das durch Artikel 15 dieses Gesetzes gedndert worden ist, werden die Worter ,,und im Sinne
des § 3 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung* durch
die Worter ,,sowie im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/746 des Europédischen Parla-
ments 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)* ersetzt.

Artikel 17
Inkrafttreten, Auflerkrafttreten

(1) In Artikel 1 tritt § 88 am Tag nach Verkiindung in Kraft. Im Ubrigen tritt dieses Gesetz vorbehaltlich
der Absidtze 2 und 3 am 26. Mai 2020 in Kraft. Gleichzeitig tritt das Medizinproduktegesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 9. August
2019 (BGBL. I S. 1202) gedndert worden ist, auBBer Kraft.

(2) Artikel 2 tritt am 1. Oktober 2021 in Kraft.
(3) Die Artikel 3, 6, 8, 10, 12, 14 und 16 treten am 26. Mai 2022 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Am 26. Mai 2020 wird die 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 Aufhebung 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) unmittelbar geltendes Recht in allen Mitgliedstaaten
der Européischen Union sein. Am 26. Mai 2022 wird die Verordnung (EU) 2017/746 des Europidischen Parla-
ments 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) unmittelbar geltendes
Recht in allen Mitgliedstaaten der Europdischen Union sein. Ziele der Verordnung (EU) 2017/745 und der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 sind die Gewahrleistung eines reibungslos funktionierenden Binnenmarktes fiir Medizin-
produkte sowie hohe Standards fiir die Qualitdt und Sicherheit von Medizinprodukten, um ein hohes Maf3 an
Sicherheit und Gesundheitsschutz fiir Patienten, Anwender und andere Personen in allen Mitgliedstaaten sicher-
zustellen (Erwagungsgrund 2). Der Unionsgesetzgeber hat sich fiir die Handlungsform einer Verordnung ent-
schieden, damit innerhalb der Union ein gleichwertiges Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist (Erwadgungs-
grund 101). Die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 sehen eine Reihe von Offnungs-
klauseln fiir den nationalen Gesetzgeber vor. Zugleich enthalten die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Regelungsauftrige. Dies erfordert es, das nationale Medi-
zinprodukterecht zu tiberpriifen und an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 an-
zupassen. Dem dient der vorliegende Gesetzentwurf.

Um ein reibungsloses Zusammenspiel der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 mit
dem stark ausdifferenzierten, auf den abzulésenden Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG basie-
renden deutschen Medizinprodukterecht sicherzustellen, ist es erforderlich, das bisherige Medizinproduktegesetz
(MPG) durch ein neues Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG) abzuldsen. Weiterer Anpassungs-
bedarf ergibt sich hinsichtlich der bestehenden medizinprodukterechtlichen Rechtsverordnungen. Parallel zu die-
sem Gesetzentwurf wird daher der Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die
Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 vorgelegt werden.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Der Gesetzentwurf sieht folgende Gesetzesédnderungen vor:

1. Entwurf eines Gesetzes zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte (Ar-
tikel 1) — Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz (MPDG). Das Medizinprodukterecht-Durchfiithrungs-
gesetz ersetzt mit seinem Inkrafttreten am 26. Mai 2020 das Medizinproduktegesetz, welches zu diesem
Zeitpunkt auBer Kraft tritt (Artikel 17 Absatz 1). Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz gilt zu-
nichst nur fiir die der Verordnung (EU) 2017/745 unterfallenden Produkte und nicht fiir In-vitro-Diagnos-
tika, fiir die das Medizinproduktegesetz in der bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung bis zum
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 weiter gilt (§ 2 Absatz 1 MPDG).

Das Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz enthélt folgende, die Verordnung (EU) 2017/745 und die
Verordnung (EU) 2017/746 ergidnzende Regelungsschwerpunkte:

a) Ergédnzende Begriffsbestimmungen (Kapitel 1),

b) Erginzende Regelungen zu Anzeigepflichten, dem Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme von Pro-
dukten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt (Kapitel 2),
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c) Erginzende Bestimmungen zu Benannten Stellen, Priiflaboratorien sowie Konformititsbewertungsstel-
len fiir Drittstaaten (Kapitel 3),

d) Ergidnzende Bestimmungen zu klinischen Priifungen, Leistungsstudien und sonstige klinische Priifun-
gen (Kapitel 4),

e) Erginzende Regelungen zu Vigilanz und Uberwachung (Kapitel 5),

f)  Regelungen zum Medizinprodukteberater, zu den zustéindigen Behorden, zum nationalen Informations-
system iiber Medizinprodukte sowie Verordnungserméichtigungen (Kapitel 6 und 7),

g) Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und Katastrophenschutz (Kapitel
8),

h)  Straf- und BuBigeldvorschriften (Kapitel 9) sowie
i)  Ubergangsbestimmungen (Kapitel 10).

2. Anderungen des neuen Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes: Mit Artikel 2, der am 1. Oktober
2021 in Kraft tritt, werden notwendige Folgednderungen aus dem Gesetz zur Aktualisierung der Strukturre-
form des Gebiihrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016 (BGBL. I S. 1666) zur Konzentration von allgemei-
nen gebiihrenrechtlichen Regelungen im Bundesgebiihrengesetz und die grundsétzliche Biindelung bislang
fachgesetzlich geregelter Gebiihrentatbestdnde in Besonderen Gebiihrenverordnungen der Ressorts vorge-
nommen.

3.  Weitere Anderungen des neuen Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes: 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 ausgedehnt
(Artikel 3).

4. Anderungen des Heilmittelwerbegesetzes, die zur Anpassung an die jeweiligen Artikel 7 der Verordnungen
(EU) 2017/745 und 2017/746 notwendig sind (Artikel 5 und 6).

5. Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, des Heilmittelwerbegesetzes, des Arzneimittelgesetzes,
des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches, des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes, des Chemikali-
engesetzes sowie des Produktsicherheitsgesetzes, die infolge der Ablosung des Medizinproduktegesetzes
oder der Medizinprodukterichtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG notwendig sind (Artikel 4, 5,
7,9, 11, 13, 15). Die genannten Anderungsartikel enthalten zunéchst Anpassungen an die Verordnung (EU)
2017/745.

Fiir Bezugnahmen auf In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlielich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verwei-
sungen in das (abgeldste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung be-
sitzt (siche Nummer 1.). In einem weiteren Schritt werden zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU)
2017/746 am 26. Mai 2022 in den genannten Gesetzen (auBer im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch) die ent-
sprechenden Anpassungen an die Verordnung (EU) 2017/746 vorgenommen (Artikel 6, 8, 10, 12, 14, 16).

Kompetenzverteilung zwischen Bund und Lindern im Bereich der Vigilanz

1. Gegenwirtige Rechtslage

Die bislang geltenden europédischen Medizinprodukte-Richtlinien verlangen, dass die Mitgliedstaaten melde-
pflichtige Vorkommnisse mit Medizinprodukten zentral erfassen und bewerten. Diese Aufgaben wurden durch
§§ 29 und 32 des Medizinproduktegesetzes den Bundesoberbehdrden libertragen. Die jeweils zustdndige Bundes-
oberbehorde teilt das Ergebnis der Bewertung der zustédndigen Landesbehorde mit, die iiber die erforderlichen
MaBnahmen entscheidet. Die Befugnis, Malnahmen zur Risikoabwehr auf Basis der Bewertung der Bundesober-
behorden anzuordnen, fallt somit bislang ausschlieBlich in die Zustindigkeit der Lander (§§ 28, 29 Absatz 1 Satz 4
MPG). Diese miissen der Empfehlung der Bundesoberbehérden nicht folgen, sondern entscheiden in eigener Ver-
antwortung, ob und welche MaBlnahmen sie zur Risikoabwehr ergreifen.
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2. Zukiinftige Rechtslage

Die zentrale Erfassung von Vorkommnismeldungen des Herstellers erfolgt zukiinftig iiber die von der Europii-
schen Kommission eingerichtete und verwaltete Europidische Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed). Die
zustiandigen Behorden der Mitgliedstaaten werden von der Datenbank automatisch iiber eingegangene Meldungen
benachrichtigt.

Nach den Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 miissen die Mitgliedstaaten dafiir
Sorge tragen, dass die in ihrem Hoheitsgebiet aufgetretenen Vorkommnisse und die dort von Herstellern durch-
gefiihrten Sicherheitsmalnahmen im Feld zentral bewertet werden. Des Weiteren legen die Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 detailliert das Vorgehen der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten fest, sofern
ihre Bewertung ergibt, dass von einem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht. So ist vorgegeben, dass zu-
nichst erreicht werden sollte, dass der Hersteller die fiir die Risikobeseitigung oder -minimierung erforderlichen
MaBnahmen eigenverantwortlich veranlasst. Nur falls er dies nicht, nicht ausreichend oder nicht rechtzeitig tut,
soll die zustidndige Behorde die geeigneten Mallnahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produktes auf ihrem
nationalen Markt zu untersagen oder zu beschrénken, das Produkt zuriickzurufen oder vom Markt zu nehmen. Die
Europdische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten sind tiber die angeordneten Maflnahmen iiber Eudamed
zu informieren. Damit ist zugleich ein sogenanntes Schutzklauselverfahren eingeleitet. Das bedeutet, dass alle
anderen Mitgliedstaaten und die Europdische Kommission innerhalb von zwei Monaten Einwinde gegen die
MaBnahmen erheben kénnen. Werden Einwidnde erhoben, entscheidet die Europédische Kommission im Wege
eines Durchfiihrungsrechtsaktes, ob die MaBnahme gerechtfertigt ist oder nicht. Werden keine Einwénde erhoben,
gilt die angeordnete MaBnahme als gerechtfertigt und muss von den anderen Mitgliedstaaten entsprechend natio-
nal umgesetzt werden.

Insbesondere vor diesem Hintergrund soll abweichend von der bisherigen Aufgabenverteilung zwischen Bund
und Léndern die zustdndige Bundesoberbehdrde auch zu Anordnungen von Mallnahmen gegeniiber den betroffe-
nen Wirtschaftsakteuren erméchtigt werden, soweit dies zur Risikoabwehr erforderlich ist. Die Behorden der Lan-
der werden zudem verpflichtet, die zustindige Bundesoberbehorde unverziiglich zu informieren, wenn sie im
Rahmen ihrer allgemeinen Marktiiberwachungstitigkeiten Erkenntnisse erlangen, dass von einem Produkt ein
unvertretbares Risiko ausgeht oder ausgehen konnte. Fiir die Anordnung von MafBinahmen zur Abwehr eines der-
artigen Risikos gegeniiber den Wirtschaftsakteuren sollen die Marktiiberwachungsbehdérden der Lander in Ab-
weichung zur bisherigen Rechtslage jedoch nur noch dann zustindig sein, wenn Gefahr im Verzug vorliegt oder
wenn Produkte nicht korrekt installiert, in Stand gehalten, gewartet, gelagert oder aufbereitet wurden.

Die Erméchtigung der Bundesoberbehdrden zur Anordnung von Mallnahmen gegen alle betroffenen Wirtschafts-
akteure stellt eine Verschiebung der bisherigen Kompetenzen zugunsten des Bundes dar. Auch wenn es in der
Vergangenheit keine nennenswerten Probleme mit der Aufteilung der Aufgaben zwischen Bundesoberbehorden
und den Behorden der Lénder gegeben hat (die Lander sind den Empfehlungen der Bundesoberbehorden in der
Regel gefolgt), spricht fiir eine Anderung das kiinftig unmittelbar geltende Unionsrecht. Anders als die Richtlinien
regeln die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sehr detailliert das Verfahren fiir den Umgang mit
Produkten, die ein unvertretbares Risiko aufweisen. In diesen zentralisierten Verfahrensablauf passt es nicht,
wenn die Behorde, die die Risikobewertung durchzufiihren hat, nicht auch die Behorde ist, die als Ergebnis der
Risikobewertung die erforderlichen MaBnahmen ergreift und diese MaBlnahmen gegeniiber den Mitgliedstaaten
der Europdischen Union kommuniziert. Mit dem neuen Konzept wird zudem die Rolle der Bundesoberbehdrden
insbesondere gegeniiber den Herstellern von Medizinprodukten sowie in der 6ffentlichen Wahrnehmung gestérkt.

Das zukiinftige Konzept zur Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern im Bereich der Vigilanz begegnet
keinen grundlegenden verfassungsrechtlichen Bedenken. Eine Aufgabeniibertragung auf eine selbstindige Bun-
desoberbehorde im Sinne des Artikels 87 Absatz 3 Satz 1 Grundgesetz ist grundsitzlich unter Beachtung be-
stimmter Grenzen moglich: Es diirfen — wie hier — nur solche Aufgaben auf eine Bundesoberbehdrde nach Arti-
kel 87 Absatz 3 Satz 1 Grundgesetz {ibertragen werden, die zentral erfiillt werden kénnen. Das heif3t, die Angele-
genheit muss flir das gesamte Bundesgebiet allein durch die Oberbehdrde, also ohne behordlichen Unter- und
Mittelbau sowie ohne Zuhilfenahme der Landesbehorden, erledigt werden konnen (BVerfGE 14, 197, 211).
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Umsetzung der Vorgaben des ,.Ubereinkommens des Europarats iiber die Filschung von Arzneimittelprodukten
und dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen* (sogenannte Medicrime-

Konvention)

Am 28. Oktober 2011 wurde in Moskau durch den Europarat das ,, Ubereinkommen des Europarats iiber die
Filschung von Arzneimitteln und dhnliche Verbrechen, die eine Bedrohung der offentlichen Gesundheit darstel-
len ““ unterzeichnet (Sammlung der Europaratsvertrdge — Nummer 211). Durch diesen Vertrag soll eine enge Ver-
bindung zwischen den Vertragspartnern zur Verhiitung und Bekdmpfung von Arzneimittel- und Medizinpro-
duktefédlschungen und dhnlichen Straftaten geschaffen werden, die ihrem Wesen nach bereits ernstlich die 6ffent-
liche Gesundheit gefahrden.

Damit die Bundesrepublik Deutschland das Ubereinkommen ratifizieren kann, ist eine vorherige Umsetzung im
nationalen Recht erforderlich. Dieses Gesetz dient auch der Umsetzung der vertraglichen Vereinbarungen, die die
Bundesrepublik Deutschland als Mitglied des Europarats mit der Unterzeichnung dieser Ubereinkunft verbindlich
eingegangen ist.

Klinische Priifungen, Leistungsstudien und sonstige klinische Priifungen

Mit den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 werden die Regelungen iiber die Genehmigung von
klinischen Priifungen und Leistungsstudien nunmehr europaweit verbindlich vorgegeben. Dies erfordert eine An-
passung der bisherigen Regelungen iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten und Leistungsbewertungs-
priifungen von In-vitro-Diagnostika im deutschen Medizinprodukterecht. Bisher geltende Regelungen kénnen nur
insoweit erhalten bleiben, als die unmittelbar geltenden Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 natio-
nalen Gestaltungsspielraum erdffnen.

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz enthilt die erforderlichen Vorschriften, um die in den Verord-
nungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fiir klinische Priifungen und Leistungsstudien vorgesehenen Geneh-
migungsverfahren um das national zu regelnde Verfahren bei der Ethik-Kommission zu ergénzen. Zudem werden
die in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 eréffneten Gestaltungsspielrdume genutzt, um be-
sondere Schutzvorschriften fiir Minderjéhrige, fiir nicht einwilligungsfihige Personen sowie fiir auf gerichtliche
oder behdrdliche Anordnung freiheitsentziehend untergebrachte Personen aufrechtzuerhalten.

Ergénzend zu den in der Verordnung (EU) 2017/745 festgelegten Mindestanforderungen wird ferner geregelt,
unter welchen weiteren Voraussetzungen sogenannte sonstige klinische Priifungen (hierbei handelt es sich vor-
nehmlich um akademische klinische Priifungen) durchgefiihrt werden diirfen. Das Gesetz legt ergédnzende Schutz-
vorschriften fiir die Priifungsteilnehmer fest, regelt das nach dem Unionsrecht vorgeschriebene Verfahren bei der
Ethik-Kommission und schreibt die Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustindigen Bundesober-
behorde vor. Der zustindigen Bundesoberbehorde sind dariiber hinaus in sonstigen klinischen Priifungen auftre-
tende schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zu melden.

Die bisher in der Verordnung tiber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV) enthaltenen Vorschrif-
ten zu den Anforderungen an die Priifer, Aufzeichnungs- und Mitteilungspflichten sowie zur Uberwachung wer-
den nun im Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz geregelt. Die MPKPV wird aufgehoben werden.

111. Alternativen

Keine.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in Artikel 1 bis 16 folgt aus Artikel 74 Absatz 1
Nummer 1, 11, 12, 19, 20, 24 des Grundgesetzes.
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Im Einzelnen:

Artikel 1, 2 und 3: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir den Erlass und die Anderung des Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetzes folgen fiir die Strafvorschriften aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grund-
gesetzes und fiir die medizinprodukterechtlichen Regelungen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundge-
setzes.

Artikel 4: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch folgt
aus der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 (Sozialversicherung).

Artikel 5 und 6: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Heilmittelwerbegesetzes folgt
aus der Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Medizin-
produkte).

Artikel 7 und 8: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Arzneimittelgesetzes folgt aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien).

Artikel 9 und 10: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Lebensmittel- und Futtermit-
telgesetzbuches folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grundgesetzes (Recht der Lebensmittel, der Be-
darfsgegenstinde und der Futtermittel). Bei der Anderung handelt es sich um die Anpassung der bundeseinheitli-
chen Regelungen in dem Lebensmittel-, Bedarfsgegenstinde- und Futtermittelgesetz an die Vorgaben und die
Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746. Den Anforderungen an die
Erforderlichkeitsklausel nach Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes in Verbindung mit Artikel 74 Absatz 1
Nummer 20 des Grundgesetzes wird damit entsprochen.

Artikel 11 und 12: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Elektro- und Elektronikgeri-
tegesetzes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 24 des Grundgesetzes (Recht der Abfallwirtschaft).

Artikel 13 und 14: Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung des Chemikaliengesetzes folgt
aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Gifte).

Artikel 15 und 16: 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. Die Anderungen dienen der Anpassung
der bundeseinheitlichen Regelungen an die Vorgaben und die Terminologie der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746. Den Anforderungen der Erforderlichkeit im Sinne des Artikels 72 Absatz 2 des Grundgeset-
zes wird damit gentigt.

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

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und volkerrechtlichen Vertrdgen vereinbar. Er dient
der Durchfiihrung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746.

Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 haben gemall 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 Wiederholungsverbot des Gerichtshofs der Europdischen Union (EuGH) Grenzen. Es soll verhin-
dern, dass die unmittelbare Geltung einer Verordnung verschleiert wird, weil die Normadressaten {iber 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).
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VI Gesetzesfolgen

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

Die Managementregeln und Indikatoren der Nationalen Nachhaltigkeitsstrategie wurden gepriift und, soweit ein-
schldgig, beachtet.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) entsteht durch die gesetzlichen Aufgaben,
u. a. durch die mit diesem Gesetz neu eingefiihrte Zustindigkeit fiir die Entscheidung, ob eine klinische Studie
genehmigungspflichtig ist oder nicht, die Bearbeitung der Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Er-
eignisses oder Produktmangels bei sonstigen klinischen Priifungen, die Anordnung von Risikomainahmen oder
Mitteilungspflichten gegeniiber der Europédischen Kommission (siehe im Einzelnen Abschnitt E. Erfiillungsauf-
wand) jihrlich voraussichtlicher administrativer Personalbedarf von 0,4 Vollzeitiquivalenten (VZA) und voraus-
sichtlicher wissenschaftlicher Personalbedarf von 2,37 VZA. Dies entspricht rund 0,5 Stellen im administrativen
Bereich (Entgeltgruppe E9a) und rund 2,5 Stellen (Entgeltgruppe E14) im wissenschaftlichen Bereich. Daneben
einsteht einmaliger Umstellungsaufwand in Héhe von 100.000 Euro fiir die IT-Anpassung durch einen externen
Dienstleister.

Die geplanten gesetzlichen Anderungen haben auch Auswirkungen auf die IT-Infrastruktur, die vom Deutschen
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information betrieben wird. Nach grober Schitzung werden fiir die
ca. zweijdhrige Einfiihrungsphase drei Stellen im hoheren und 2,5 Stellen im gehobenen Dienst zur Einrichtung
bzw. zum Ausbau des elektronischen Informationssystems fiir Medizinprodukte beim DIMDI angesetzt. Hieraus
ergeben sich fiir diesen Zweijahreszeitraum Personalkosten in Hohe von insgesamt 1,1 Mio. Euro (d. h. pro Ein-
fithrungsjahr im Durchschnitt 536 000 Euro). Hinzu kommen fiir diese zwei Jahre insgesamt 450 000 Euro Sach-
kosten zur Beauftragung von externen IT-Dienstleistern. Fiir den laufenden Betrieb und die Pflege des IT-Systems
nach der Aufbauphase werden schéitzungsweise 3 Stellen im héheren und 3 Stellen im gehobenen Dienst veran-
schlagt (siche im Einzelnen Abschnitt E. Erfiillungsaufwand).

Fiir das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) wird sich unmittelbar aus dem Gesetz kein nennenswerter Mehrbedarf ergeben.
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 ist der 26. Mai 2022. Sollte sich das PEI erfolgreich fiir ein EU-
Referenzlabor nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/746 bewerben konnen, was fachlich und politisch
gewiinscht ist, ist Stellenmehrbedarf nicht auszuschlie3en, aber nicht diesem Gesetz, sondern der Verordnung
(EU) 2017/746 zuzurechnen. Da auf européischer Ebene viele Einzelheiten zu den Voraussetzungen einer Bewer-
bung als EU-Referenzlabor noch nicht geklirt sind, sind Mehrausgaben zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht bezif-
ferbar, ggf. erforderliche Haushaltsmittel sind noch nicht etatreif.

Mehrausgaben sollen finanziell und stellenméfig im Rahmen der bestehenden Ansétze im Einzelplan 15 aufge-
fangen werden.

4. Erfiillungsaufwand

4.1 Erfiillungsaufwand der Biirgerinnen und Biirger nach Vorgaben

Es sind keine Veranderungen beim Erfiillungsaufwand fiir die Biirgerinnen und Biirger infolge der erforderlichen
Anpassung der gesetzlichen Regelungen an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 zu erwarten.

4.2 Erfiillungsaufwand der Wirtschaft nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schitzung des Erfiillungsaufwands des Normadressaten Wirtschaft infolge der Anpassung
des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 anhand der ein-
zelnen Vorgaben dargestellt.
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Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft erhoht sich durch die Anpassung der nationalen Gesetzgebung an die
EU-Verordnungen geschitzt um insgesamt 2,4 Mio. Euro jéhrlich. Der Anstieg beruht allein auf der Zunahme der
Biirokratiekosten aus Informationspflichten. Dieser ist nahezu vollstindig durch die zukiinftige Pflicht fiir Anpas-
ser von Medizinprodukten begriindet, ihren Patientinnen und Patienten eine Erkldrung aushindigen zu miissen.
Betroffen sind Medizinprodukte, die der Risikoklasse I angehdren, zentral hier Korrekturbrillen aus augenopti-
schen Betrieben. Erfolgt die Aushindigung der Erklarung eigenstindig auf einem extra ausgedruckten Bogen
Papier, so wiirde schitzungsweise — trotz minimalem Aufwand fiir den Einzelfall von 10 Sekunden zum Aushén-
digen und 10 Cent Druckkosten — aufgrund der hohen Fallzahl eine laufende Gesamtbelastung von 2,3 Mio. Euro
resultieren. Die Hohe der zukiinftigen Kosten wird also entscheidend davon beeinflusst, ob bereits sowieso vor-
handene Ubermittlungswege zur Pflichterfiillung mitgenutzt werden koénnen. So ist eine Moglichkeit fiir eine ge-
samtkostensparende Vorgehensweise, die Erkldrung innerhalb der individuellen Rechnung fiir die Patientin oder
den Patienten zu integrieren oder dort in gekiirzter Form auf die umfassende Erklarung hinzuweisen, die dann von
einer Patientin oder einem Patienten bei Bedarf angefordert werden kann.

Die neuen Belastungen fiir die Wirtschaft wurden anhand des KMU-Testleitfadens gepriift. Besondere Regelun-
gen fiir kleinere und mittlere Unternehmen kommen nicht in Betracht, da die den Erfiillungsaufwand auslésenden
Vorschriften ohnehin nahezu ausschlieBBlich KMU betreffen.

Informationspflicht 1: Anzeige der beabsichtigten Téitigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen,
die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, bei der zustindigen Behorde; § 4 Ab-
satz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | in Euro /| Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | Std. pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
1.285 5,1 27,80 0 3 0 3

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
15 5,1 27,80 0 0,04 0 0,04

Die beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen
der Risikoklasse III herstellen, wird zukiinftig infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 anzeigepflichtig, um fiir diese Sonderanfertigungen und Sonderanfertiger eine
addquate Marktiiberwachung durch die zustindigen Behdrden zu gewéhrleisten. Hierbei handelt es sich aktuell
und auch in den kommenden Jahren in erster Linie um Produkte in Eigenherstellung der Krankenhéuser, die dort
auch in Betrieb genommen werden. Es ist ein technologischer Trend zur Individualisierung von Klasse III Pro-
dukten zu sehen, aber eine Marktdurchdringung ist derzeit nicht zu erkennen, so dass davon auszugehen ist, dass
entsprechende Meldungen eher die Ausnahme darstellen.

Im Jahr 2017 gab es 1.942 Krankenhé&user in Deutschland (Quelle: Statistisches Bundesamt). Darunter sind 1.592
allgemeine Krankenhéuser, an denen Operationen durchgefiihrt werden (d. h. ohne sonstige Krankenhiuser, wie
z. B. reine Psychiatrie/Neurologie, reine Tages- oder Nachtkliniken) und die somit fiir die Fertigung von implan-
tierbaren Sonderanfertigungen der Klasse III in Frage kommen (Quelle: Statistisches Bundesamt). Zum Ver-
gleich: Im Jahr 2016 gab es 1.607 allgemeine Krankenhéuser (Quelle: Statistisches Bundesamt). Es ist davon
auszugehen, dass (nahezu) alle allgemeinen Krankenh&user in Deutschland bereits implantierbare Sonderanferti-
gungen der Risikoklasse III anfertigen. Zudem geht die Zahl der Krankenhéuser in Deutschland (im Saldo) seit
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Jahren zuriick (Quelle: Statistisches Bundesamt), so dass neue Tatigkeitsaufnahmen fiir implantierbare Sonder-
anfertigungen der Klasse III aufgrund der Neugriindung von Krankenhéusern eher unwahrscheinlich sind.

Tendenziell werden im Bereich der endoprothetischen Versorgung mit Hiift-, Schulter- und Knieimplantaten Son-
deranfertigungen fiir Patientinnen und Patienten individuell angefertigt, so dass der Blick auf diese Implantate der
Risikoklasse I1I fokussiert wird. Eine beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme von Sonderanfertigungen wiirde hier auf
jeden Fall meldepflichtig. Ausgehend von Veroffentlichungen des Instituts fiir Qualitdtssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) wurden im Jahr 2017 in 1.277 Krankenhdusern in Deutschland Hiiftimplan-
tationen und in 1.116 Krankenhdusern Knieimplantationen durchgefiihrt (unterschiedliche Standorte eines Kran-
kenhauses, an denen die Operationen durchgefiihrt werden, werden jeweils als eigenes Krankenhaus gezihlt). Im
Jahr 2016 fanden in 1.292 Krankenhédusern in Deutschland Hiiftimplantationen und in 1.148 Krankenhdusern
Knieimplantationen statt. Es wird angenommen, dass in einem Krankenhaus (zumeist) sowohl Hiift-, Schulter-
als auch Knieimplantate eingesetzt werden, so dass (nahezu) alle Krankenhéuser, in denen Knie- und Schulterim-
plantate eingesetzt werden, bereits durch die Eingriffe fliir Hiiftimplantate gezéhlt werden. Um hier einen Puffer
einzubauen, wird die Zahl der Krankenhiuser, an denen diese Art der Operationen durchgefiihrt werden, fiir das
Jahr 2017 auf 1.285 und fiir 2016 auf 1.300 aufgerundet. Auch an dieser Stelle ist die Zahl der Krankenh&user (im
Saldo) zuriickgegangen, so dass neue Tatigkeitsaufnahmen in Verbindung mit Sonderanfertigungen bei Hiift-,
Schulter- und Knieimplantaten aufgrund der Neugriindung von Krankenhéusern eher unwahrscheinlich sind.

Die genauen Inhalte der Meldung werden durch eine zukiinftige Rechtsverordnung noch bestimmt werden. Zur
ersten Abschitzung des entstehenden Aufwands kann eine im System der Erfiillungsaufwandsmessung des Sta-
tistischen Bundesamts vorhandene, vergleichbare Informationspflicht herangezogen werden, der Anzeige vor dem
erstmaligen Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach § 25 Absatz1 MPG (StBA-interne IP-ID
2006112813592127). Statt postalisch wird die Anzeige zu den Sonderanfertigungen jedoch elektronisch iiber das
zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information iibermittelt.
Die Bearbeitung der Anzeige erfordert ein mittleres Qualifikationsniveau (bewertet mit dem entsprechenden
Lohnsatz von Wirtschaftsabschnitt Q ,,Gesundheits- und Sozialwesen®, Quelle: Statistisches Bundesamt).

Geht man als Maximalgrofe davon aus, dass alle 1.285 Krankenhé&user, die Hiift-, Schulter- und Knieimplantate
bereits einsetzen, Sonderanfertigungen bei diesen Implantaten beabsichtigen und dies (nachtriglich) melden
miissten, so betrdgt der hierdurch entstehende einmalige Aufwand fiir die Krankenhéuser insgesamt 3 Tsd. Euro.
Dieser Betrag liegt somit deutlich im unteren Bagatellfallbereich. Werden zusitzlich noch 15 Meldungen jahrlich
angenommen, die von anderen Einrichtungen fiir die beabsichtigte Anfertigung von Sonderanfertigungen von
Medizinprodukten der Risikoklasse III erfolgen, so belaufen sich die laufenden Kosten auf 35 Euro pro Jahr.

Informationspflicht 2: Anderungsanzeige durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonder-
anfertigungen der Klasse III herstellen; § 4 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfilillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
15 5,1 27,80 0 0,04 0 0,04

Ebenso werden nachtriigliche Anderungen der Angaben bei den Betrieben und Einrichtungen, die implantierbare
Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, in Zukunft anzeigepflichtig. Werden jihrlich 15 Anderungsmittei-
lungen angenommen und Zeitaufwand sowie Qualifikationsniveau/Lohnsatz von der vorhergehenden Informati-
onspflicht iibernommen, so belaufen sich die laufenden Kosten auf 35 Euro pro Jahr.
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Informationspflicht 3: Antrag eines Sponsors zur Entscheidung durch die zustindige Bundesoberbehorde,
ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist; § 6 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
25 2.340 68,70 67 67

Aufgrund der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 unter Nutzung der nationalen Freirdume wird es zukiinftig moglich werden, dass Sponsoren einen An-
trag bei der zustidndigen Bundesoberbehorde stellen konnen, ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie fiir
Medizinprodukte genehmigungspflichtig ist oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelungen fiir Arznei-
mittel gemdf § 21 Absatz 4 AMG statt; dort kann der Antrag jedoch nur durch die zusténdige Landesbehdrde und
nicht durch den Sponsor gestellt werden. Auf Grundlage der Angaben des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) wird eine Anzahl von jahrlich 50 Antrédgen geschétzt, iiber die das BfArM zu entschei-
den hat, ob eine genechmigungspflichtige klinische Priifung eines Medizinproduktes vorliegt oder nicht. Es wird
davon ausgegangen, dass die Hélfte der Antrdge durch den Sponsor, die andere Hélfte durch die zustindige Lan-
desbehorde gestellt wird. Die bereits im System der Biirokratiekostenmessung vorliegenden Informationen zu den
Antrdgen an die Ethik-Kommissionen fiir eine zustimmende Bewertung der klinischen Priifung eines Medizin-
produktes geméal § 22 Absatz 1 MPG (StBA-interne IP-ID 2010101209371104 30X) werden fiir die Schétzung
des zukiinftigen Aufwands als Referenz herangezogen. Geht man groBziigig davon aus, dass der Sponsor fiir die
Antragsstellung zur Uberpriifung, ob die Studie genehmigungspflichtig ist oder nicht, (maximal) genau so viel
Zeit bendtigt wie flir die Antragsstellung bei der Ethik-Kommission selbst (39 Stunden je klinische Priifung), so
ergibt sich ein zusétzlicher Personalaufwand von rund 67 000 Euro jéhrlich (bei einer monetiren Bewertung der
erforderlichen Bearbeitungszeit mit dem Lohnsatz, der fiir ein hohes Qualifikationsniveau im verarbeitenden Ge-
werbe, Wirtschaftsabschnitt C, anfallt).

Informationspflicht 4: Dokumentationspflichten durch Anpasser und Vorlage auf Verlangen; § 9 Absatz 1
MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Jéahrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0
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Die zentralen Medizinprodukte, fiir die die Dokumentation anzufertigen ist, sind Korrekturbrillen und Horgerite,
somit sind in erster Linie Betriebe der Augenoptik und Horakustik von dieser Informationspflicht betroffen. Die
vorzuhaltende Dokumentation umfasst die schriftliche arztliche Verordnung, die Anpassungsdaten, falls sie nicht
bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung sind, Angaben zur Identifizierung der Patientin/des Patienten und
des Produktes sowie eine Erklarung, dass das Produkt dem geltenden Stand der Technik entspricht. Die Doku-
mentation muss 10 Jahre aufbewahrt werden. In Deutschland werden pro Jahr 12,8 Millionen Korrekturbrillen
durch augenoptische Betriebe verkauft (Verkdufe im Jahr 2018, siche Zentralverband der Augenoptiker und Op-
tometristen, ZVA, Hrsg.: Augenoptik in Zahlen, Branchenbericht 2018/19, S. 8), fiir die dann aufgrund der ge-
setzlichen Anderungen die Dokumentationen verpflichtend zu erstellen sind. In Horakustikbetrieben werden jéhr-
lich rund 1,3 Mio. neue Horsysteme angepasst (Anpassungen im Jahr 2017, siche Zahlen und Fakten, 63. Inter-
nationaler Horakustiker-Kongress, 17. bis 19.10.2018, Hannover), was zukiinftig zu dokumentieren ist.

Es ist davon auszugehen, dass diese Dokumentationen zum einen bereits heute — ohne gesetzliche Verpflichtung
— von den Augenoptik- und Horakustikbetrieben aus fachlichen Griinden und zur Kundenbetreuung angelegt und
aufbewahrt werden. Zum anderen sind diese Unterlagen gegebenenfalls bereits gesetzlich erforderlich, sofern es
sich um dokumentationspflichtige Sonderanfertigungen handelt. Somit wiirden durch die neue Dokumentations-
pflicht hier biirokratiebedingt keine zusitzlichen Aufwénde und Kosten entstehen.

Informationspflicht 5: Aushindigung einer Erklirung an Patientin/Patienten durch Anpasser; § 9 Ab-
satz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:
Fallzahl Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
12,8 Mill. | 0,17 28 0,10 1.016 1.280 2.296

Infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 sind zukiinftig
Anpasser von Medizinprodukten verpflichtet, eine Erkldrung an die Patientinnen und Patienten abzugeben mit
Angaben zu deren Identifizierung, zur Identifizierung des Produktes sowie zur Erklarung, dass das Produkt dem
geltenden Stand der Technik entspricht. Dies betrifft zukiinftig Medizinprodukte, die der Risikoklasse I angeho-
ren, zentral hier Korrekturbrillen aus augenoptischen Betrieben. Nicht betroffen sind hingegen Brillen, die nicht
individuell angepasst werden, wie etwa Brillen mit vorgefertigten Sehstéirken aus Drogeriemérkten. Fiir Medizin-
produkte, die hoheren Klassen zugeordnet sind — wie etwa Kontaktlinsen, externe Horgeréte oder Zahnkronen zur
Klasse Ila —, sind bereits solche Erklidrungen in komplexerer Form bereit zu halten und auszuhidndigen, so dass
hier keine neue Verpflichtung hinzukommt.

Die Belastungszunahme durch die zukiinftig verpflichtende Aushéndigung der Erklidrung insbesondere fiir die
jahrlich 12,8 Millionen Korrekturbrillen, die in augenoptischen Betrieben angepasst werden (siche vorherge-
hende Informationspflicht), hingt sehr von der mdglichen Art der Ubermittlung ab. Erfolgt die Aushindigung
der Erkliarung eigensténdig auf einem extra ausgedruckten Bogen Papier, so wiirden schétzungsweise — trotz
minimalem Aufwand fiir den Einzelfall von 10 Sekunden zum Aushédndigen und 10 Cent Druckkosten — auf-
grund der hohen Fallzahl insgesamt jahrliche Personalkosten in Hohe von rund 1 Mio. Euro und Sachkosten in
Hohe von rund 1,3 Mio. Euro zusétzlich fiir die augenoptischen Betriebe entstehen (der Zeitaufwand wird hier-
bei bewertet mit einem Lohnsatz von 28 Euro/Stunde fiir ein mittleres Qualifikationsniveau gemal dem Wirt-
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schaftsabschnitt G ,,Handel; Instandhaltung und Reparatur von Kraftfahrzeugen®, dem die Augenoptiker/-opti-
kerinnen unter Abteilung 47 ,,Einzelhandel als Unterklasse zugeordnet sind). Da die Vorgabe eine Informati-
onspflicht ist, flieBt die Belastungszunahme auch in den Biirokratickostenindex (BKI) ein.

Die Hohe der zukiinftigen Gesamtbelastung wird also entscheidend davon beeinflusst, ob bereits bestehende
Ubermittlungswege zur Pflichterfiillung mitgenutzt werden kénnen. So ist eine Méglichkeit fiir eine gesamtkos-
tensparende Vorgehensweise die Erklarung innerhalb der individuellen Rechnung fiir die Patientin oder den Pa-
tienten zu integrieren (so dass quasi keine zusitzlichen Druckkosten und Ubergabekosten entstehen), wie dies
beispielsweise bei externen Horgerdten zum Teil bereits heute fiir die Erklarung zu Medizinprodukten der Klasse
IIa der Fall ist. Bei letzteren wird auch die Moglichkeit genutzt, in gekiirzter Form auf die umfassende Erklarung
hinzuweisen, die dann von einer Patientin oder einem Patienten bei Bedarf angefordert werden kann. Es ist natiir-
lich zu beachten, dass sich die Kostenzunahme fiir den einzelnen Fall dadurch wahrscheinlich nicht wesentlich
und spiirbar reduziert, in der Summe aber der Anstieg der Gesamtkosten deutlich begrenzt wird.

Zu beachten ist, dass durch diese Regelung auf nationaler Ebene verhindert wurde, dass den betroffenen Anpas-
sern eine deutliche Belastungszunahme entsteht, da sie ansonsten ab 26. Mai 2020 den strengeren Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 als Hersteller oder Sonderanfertiger unterliegen wiirden. Hieraus wiirden sich
auch fiir die Anpasser umfangreiche neue Pflichten analog zu den Sonderanfertigern ergeben: Aufbau eines Qua-
lititsmanagementsystems einschlieBlich klinischer Bewertung, Risikomanagement, proaktiven Marktbeobach-
tungsystems mit periodischen Sicherheitsberichten u. a., Bestellung einer ,.fiir die Einhaltung der Regulierungs-
vorschriften* zustindigen Person. Der Methodik der Erfiillungsaufwandsmessung geschuldet werden Kosten, die
verhindert werden, bevor sie entstehen, allerdings nicht beriicksichtigt und ausgewiesen.

Informationspflicht 6: Antrag einer Konformititsbewertungsstelle auf Benennung; Sprachenregelung;
§ 17 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Die Antrage von Konformitdtsbewertungsstellen auf Benennung nach Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/746 und die dazu erforderlichen Unterlagen sowie die fiir die Durch-
fithrung des Benennungsverfahrens nach Artikel 39 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 35 der Verord-
nung (EU) 2017/746 erforderlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen. Die Zent-
ralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) als zustéindige Benen-
nungsbehdrde hat bisher bereits Englisch fiir die Antragsunterlagen akzeptiert. Eine bereits bestehende Praxis
wird jetzt gesetzlich geregelt, so dass hier keine Belastungsédnderung (Entlastung) fiir die antragsstellenden Un-
ternehmen und Einrichtungen ausgewiesen wird.
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Informationspflicht 7: Anzeige von Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen und
bei denen ausschlieB3lich Restproben verwendet werden, bei Bundesoberbehérde; § 31b MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro In Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Inwieweit diese Informationspflicht, die in Artikel 58 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 bereits
vorgegeben ist und im MPDG nur niher ausgestaltet wird, tatsdchlich fiir die Praxis relevant wird und zu zusétz-
lichen Belastungen der Wirtschaft fiihrt, ist mit dem derzeitigen Kenntnisstand nicht zu beantworten. Diese wiren
aber nicht dem MPDG anzurechnen.

4.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schétzung des Erfiillungsaufwands des Normadressaten Verwaltung infolge der Anpas-
sung des nationalen Medizinprodukterechts an die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 anhand der
einzelnen Vorgaben dargestellt. Fiir die Vorgaben wird jeweils unterschieden, ob die Verwaltung auf Bundes-
oder auf Landes-/Kommunalebene von den gesetzlichen Anderungen betroffen ist.

Der geschitzte Erfiillungsaufwand der Verwaltung betrégt jahrlich 2,1 Mio. Euro. Der einmalige Umstellungs-
aufwand betrdgt 1,7 Mio. Euro. Bei letzterem handelt es sich fast ausschlieBlich um Kosten auf Bundesebene,
hervorgerufen durch die Einrichtung bzw. den Aufbau eines erweiterten elektronischen Informationssystems fiir
Medizinprodukte als zukiinftig erforderliche IT-Infrastruktur durch das DIMDI. Die hierfiir anfallenden, grob
geschitzt 1,5 Mio. Euro Aufbaukosten verteilen sich auf eine Einfiihrungsphase von ca. zwei Jahren. Rund zwei
Drittel der jahrlichen Kosten fallen auf Landesebene an, rund ein Drittel auf Bundesebene. Der grofite Kostenzu-
wachs auf Bundesebene, geschétzt 575 000 Euro im Jahr, entsteht nach Beendigung der Aufbauphase durch den
laufenden Betrieb und die Pflege des Informationssystems fiir Medizinprodukte beim DIMDI. Der grofite Kos-
tenzuwachs auf Landesebene, 525 000 Euro jahrlich, entsteht durch die zukiinftig auch fiir wissenschaftliche kli-
nische Priifungen von Medizinprodukten erforderliche Probandenversicherung. Die nun fiir wissenschaftliche kli-
nische Priifungen gesetzlich vorausgesetzte Antragstellung bei den Ethik-Kommissionen auf eine zustimmende
Bewertung verursacht zudem eine jahrliche Belastungszunahme von 212 000 Euro fiir die antragsstellenden (uni-
versitidren) Forschungseinrichtungen. Die zukiinftige Ausweitung der Besetzung der Ethik-Kommissionen (zum
Beispiel mit Medizintechniker/-technikerinnen bzw. Medizinphysiker/-physikerinnen) fiithrt zu einer Erh6hung
des laufenden Aufwands auf Landesebene um 400 000 Euro pro Jahr.
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Verwaltungsvorgabe 1: Bearbeitung der Anzeige zur beabsichtigten Titigkeitsaufnahme von Betrieben
und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, durch die zustin-
dige Behorde (Land); § 4 Absatz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

1.285 105 40,80 92 92

Jéhrlicher Erfiilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

15 105 40,80 1 1

Die beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen
der Risikoklasse III herstellen, wird zukiinftig infolge der Anpassung des nationalen Medizinprodukterechts an
die Verordnung (EU) 2017/745 anzeigepflichtig, um fiir diese Sonderanfertigungen und Sonderanfertiger eine
addquate Marktiiberwachung durch die zustindigen Behorden zu gewihrleisten (siche fiir weitere Erlduterungen
die Informationspflicht 1 im Abschnitt zum Normadressaten Wirtschaft). Entsprechend gibt es fiir die Verwaltung
auf Landesebene eine sogenannte ,,Spiegelvorgabe® zur Bearbeitung der Anzeigen. Geht man als Maximalgrof3e
davon aus, dass alle 1.285 Krankenhduser, die Hiift-, Schulter- und Knieimplantate bereits einsetzen, Sonderan-
fertigungen bei diesen Implantaten beabsichtigen und dies (nachtraglich) melden miissen, dann liegt der hierdurch
insgesamt entstehende einmalige Erfiillungsaufwand fiir die zustindigen Landesbehdrden zur Bearbeitung der
Anzeigen unter 100 000 Euro. Zur Bearbeitung einer einzelnen Anzeige (in der Laufbahngruppe des gehobenen
Dienstes) sind geschitzt rund 105 Minuten erforderlich. Werden zusétzlich noch 15 Meldungen jéhrlich ange-
nommen, die von anderen Einrichtungen fiir die beabsichtigte Anfertigung von Sonderanfertigungen von Medi-
zinprodukten der Risikoklasse III erfolgen und von den Landesbehdrden bearbeitet werden, so betrdgt deren lau-
fender Erfiillungssaufwand 1. 000 Euro pro Jahr (zu den Lohnkosten hier und nachfolgend siche StBA, Hrsg.:
Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung,
Dezember 2018. Anhang VII, Lohnkostentabelle Verwaltung, S. 56).

Verwaltungsvorgabe 2: Bearbeitung der Anderungsanzeige von Betrieben und Einrichtungen, die implan-
tierbare Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, durch die zustiindige Behorde (Land); § 4 Absatz 3
MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéahrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

15 105 40,80 1 1
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Ebenso werden nachtriigliche Anderungen der Angaben bei den Betrieben und Einrichtungen, die implantierbare
Sonderanfertigungen der Klasse III herstellen, zukiinftig anzeigepflichtig. Werden jahrlich entsprechend zur In-
formationspflicht 2 der Wirtschaft 15 Anderungsmitteilungen angenommen, die von den Landesbehorden zu be-
arbeiten sind, und Zeitaufwand sowie Qualifikationsniveau/Lohnsatz von der vorhergehenden Verwaltungsvor-
gabe libernommen, so belaufen sich die laufenden Kosten auf 1. 000 Euro pro Jahr.

Verwaltungsvorgabe 3: Antrag einer zustindigen Landesbehorde zur Entscheidung durch die zustindige
Bundesoberbehorde, ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist (Land); § 6
Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

25 1.320 60,50 33 33

Zukiinftig wird es moglich werden, dass Sponsoren oder Landesbehdrden einen Antrag bei der zustindigen Bun-
desoberbehorde stellen konnen, ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie fiir Medizinprodukte genehmi-
gungspflichtig ist oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelungen fiir Arzneimittel gemil3 § 21 Absatz 4
AMG statt. Auf Grundlage der Angaben des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wird
eine Anzahl von jdhrlich 50 Antrdgen geschitzt, iiber die das BfArM zu entscheiden hat, ob eine genehmigungs-
pflichtige klinische Priifung eines Medizinproduktes vorliegt oder nicht. Es wird davon ausgegangen, dass die
Hilfte der Antrdge durch den Sponsor, die andere Hélfte durch die zustindige Landesbehdrde gestellt wird (zum
Erfiillungsaufwand der Wirtschaft siche oben unter der dazugehdrigen Informationspflicht 3 fiir die Sponsoren),
daher wird es sich geschétzt um 25 Antrége jéhrlich handeln, die von den Landesbehorden der zustindigen Bun-
desoberbehorde vorgelegt werden, damit diese entscheidet, ob es sich um eine genehmigungspflichtige klinische
Priifung handelt oder nicht. Der Aufwand, der hierdurch den Landesbehdrden maximal entsteht, wird grof3ziigig
in Analogie zur Zeit fiir die Bundesoberbehdrde angesetzt, den Antrag zu bearbeiten (aufgrund der vorliegenden
Informationen sind es geschitzt 22 Stunden je Antrag, siche die nachfolgende Verwaltungsvorgabe). Die Bear-
beitung erfolgt schwerpunktmiBig durch Beschéftigte der Lautbahngruppe des hoheren Dienstes. Insgesamt wird
ein zukiinftig neuer Erfiillungsaufwand fiir die Landesbehérden von rund 33 000 Euro pro Jahr geschétzt.

Verwaltungsvorgabe 4: Entscheidung durch die zustindige Bundesoberbehorde, ob eine klinische Priifung
oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist (Bund); § 6 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

50 1.320 65,40 72 72

Zukiinftig wird es moglich werden, dass Sponsoren oder Landesbehdrden einen Antrag bei der zustdndigen Bun-
desoberbehorde stellen konnen, ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie fiir Medizinprodukte genehmi-
gungspflichtig ist oder nicht. Hier findet eine Angleichung an Regelungen fiir Arzneimittel gemdl3 § 21 Absatz 4
AMG statt; dort kann der Antrag bei der Bundesoberbehorde jedoch nur durch die zustdndige Landesbehorde und
nicht durch den Sponsor gestellt werden. Die Verwaltungsvorgabe ist die ,,Spiegelvorgabe® zur Bearbeitung der
Antrége seitens der Sponsoren und der Landesbehdrden durch die zustindige Bundesoberbehorde, das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Aufgrund der vorliegenden Informationen (s.o.) wird von
50 Antrigen pro Jahr ausgegangen (zum einen von den Sponsoren, zum anderen von den Landesbehdrden), die
von der Bundesoberbehdrde zu bearbeiten und zu entscheiden sind. Hierbei wird eine Bearbeitungszeit fiir die
Bundesoberbehorde von rund 22 Stunden je Antrag angesetzt. Die Bearbeitung erfolgt schwerpunktmiBig durch
Beschiftigte in der Laufbahngruppe des hoheren Dienstes. Der zukiinftige laufende Aufwand fiir die Bundesober-
behdrde liegt schitzungsweise bei insgesamt rund 72 000 Euro pro Jahr.

Verwaltungsvorgabe 5: Abschluss einer Probandenversicherung fiir eine sonstige klinische Priifung
(Land); § 26 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

30 17.500 525 525

Der Abschluss einer Probandenversicherung wird im Rahmen des in Artikel 82 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 vorgegebenen nationalen Regelungsauftrags auch fiir wissenschaftliche klinische Priifungen, zukiinftig
im MPDG als ,,sonstige klinische Priifungen* bezeichnet, verpflichtend. Diese wissenschaftlichen klinischen Prii-
fungen sind bislang im deutschen Medizinproduktegesetz (MPG) nicht explizit genannt und beriicksichtigt (wei-
tergehende Erlduterungen, auch zur Bestimmung der Fallzahl, befinden sich unter der nachfolgenden Verwal-
tungsvorgabe ,,Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission fiir eine sonstige klinische Prii-
fung®). Aufgrund von Hochrechnungen der vorliegenden Informationen werden bislang geschatzt rund 200 klini-
sche Priifungen von Medizinprodukten pro Jahr als akademische Studien aufBerhalb der Bestimmungen der
§§ 20 ff. MPG eingestuft. Damit sind auch die Pflichten, die aus den §§ 20 ff. MPG entstehen, fiir diese Studien
nicht relevant. Somit kommen fiir sonstige klinische Priifungen im Rahmen des zukiinftigen MPDG neue Pflich-
ten hinzu. Die universitiren Forschungseinrichtungen, die diese akademischen klinischen Priifungen hiufig initi-
ieren, sind methodisch dem Normadressaten Verwaltung zugeordnet, da sie in erster Linie der Lehre und Ausbil-
dung oder der wissenschaftlichen Grundlagenforschung dienen und somit hoheitliche Aufgaben erfiillen.

Eine neue gesetzliche Verpflichtung stellt der Abschluss einer Probandenversicherung dar. Die Abschlussgebiihr
fiir die Versicherung fdllt einmalig an und belduft sich schitzungsweise auf circa 5 000 bis 30 000. Euro fiir eine
klinische Priifung (im Durchschnitt als sehr grobe Naherung also 17,5 000 Euro). Die Versicherer kalkulieren die



Drucksache 19/15620 —-100 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Abschlussgebiihr fiir die Versicherung am Risiko (abhingig vom Medizinprodukt) und an der Anzahl der Pro-
banden. Fiir die jahrlich 200 wissenschaftlichen klinischen Priifungen auflerhalb des bisherigen nationalen Medi-
zinprodukterechts wird davon ausgegangen, dass sie in der Mehrzahl — zu rund 85 % (entspricht 170 Studien) —
unter die Ausnahmeregelung zur Genehmigungspflicht nach § 23b MPG, zukiinftig § 47 Absatz 3 MPDG, fallen
werden, so dass fiir sie auch weiterhin keine Versicherung abgeschlossen werden muss (weitergehende Erlaute-
rungen befinden sich unter der nachfolgenden Verwaltungsvorgabe). Fiir rund 15 % der wissenschaftlichen =
sonstigen klinischen Priifungen von Medizinprodukten pro Jahr (entspricht 30 Studien), die bislang auflerhalb der
MPG-Regelungen standen, wiirde die Pflicht hingegen zu erfiillen sein, wodurch sich zusitzliche Sachkosten in
Hoéhe von insgesamt rund 525 000 Euro jahrlich ergeben.

Verwaltungsvorgabe 6: Bearbeitung der Anzeige einer Leistungsstudie, die therapiebegleitende Diagnos-
tika einbezieht und bei der ausschlielich Restproben verwendet werden, durch die zustindige Bundes-
oberbehoérde (Bund); § 31b MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erflillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Inwieweit diese Vorgabe, die aus Artikel 58 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 resultiert, tatsdchlich
fiir die Praxis relevant wird und zu zusitzlichen Belastungen bei den zustdndigen Bundesoberbehdrden fiihrt, ist
mit dem derzeitigen Kenntnisstand nicht zu beantworten. Diese wéren aber nicht dem MPDG anzurechnen.

Verwaltungsvorgabe 7: Besetzung einer Ethik-Kommission und Sitzungsteilnahme (Land); § 32 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro

Fall
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

1.144

(Sitzun- 480 40,80 373 373

gen)

308 12 (Tagegeld)

(fur Lan- 75 (Reisekos- 27 27

desérzte- ten)

kammern)

Insg. 373 27 400

Die 52 Ethik-Kommissionen in Deutschland, die u. a. zu Antrdgen fiir klinische Priifungen von Medizinprodukten
und fiir Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika Stellung nehmen, sind auf Landesebene in der Regel bei den
Universitdtskliniken und den Landesérztekammern angesiedelt. Mit Blick auf die technische Komplexitit von
Medizinprodukten soll den interdisziplindr zu besetzenden Ethik-Kommissionen zukiinftig auch eine Person an-
gehoren, die auf dem Gebiet der Medizintechnik Erfahrung hat. Gedacht wird dabei insbesondere auch an die in
den Gesundheitseinrichtungen titigen Medizintechniker/-technikerinnen bzw. Medizinphysiker/-physikerinnen.
Welcher Aufwand den Universitdtskliniken und Landesédrztekammern durch die Berufung der neuen Mitglieder
und deren Stellvertreter einmalig entsteht, kann derzeit nicht abschlieBend abgeschétzt werden. Bei Universitéts-
kliniken erfolgt die Wahl oder der Vorschlag von Kommissionsmitgliedern durch die Fakultéts- oder Fachbe-
reichsrite.

Die Mitglieder der Ethik-Kommissionen sind ehrenamtlich titig; sie erhalten Aufwands- und Reisekostenentsché-
digungen geméal der landesrechtlichen Regelungen. Die Teilnahme der Medizintechniker/-technikerinnen bzw.
Medizinphysiker/-physikerinnen als neue Mitglieder an den Sitzungen ist als Erfiillungsaufwand zu beriicksich-
tigen. Die Kommissionen tagen in der Regel 14-tigig. Ausgehend von 44 Arbeitswochen werden im Durchschnitt
22 Sitzungstermine jahrlich anstehen mit einer angesetzten Sitzungsdauer von acht Stunden. Somit finden fiir alle
52 Ethik-Kommissionen pro Jahr insgesamt 1.144 Sitzungen statt. Um die Schitzung einheitlich zu gestalten,
unabhéngig von den landesrechtlichen Regelungen zu den Aufwandsentschddigungen, wird ein Lohnsatz ange-
setzt, der jenem der Beschiftigten der Laufbahngruppe des gehobenen Dienstes auf Landesebene entspricht.
Hinzu kommen Sachkosten in Form von Tagegeld und Reisekosten (Bahnfahrkarte) fiir die zukiinftigen neuen
Mitglieder der 14 Ethik-Kommissionen, die bei den Landesirztekammern angesiedelt sind, da diese im Unter-
schied zu den Mitgliedern der Kommissionen an den Universitdtskliniken, die in der Regel Beschéftigte der Kli-
niken sind, zu den 22 Sitzungsterminen reisen miissen (Fallzahl: 14 x 22 = 308). Insgesamt betragen die zukiinf-
tigen laufenden Kosten durch die Pflicht, dass neue Mitglieder (hier: Medizintechniker/-technikerinnen bzw. Me-
dizinphysiker/-physikerinnen) an den Sitzungen der Ethik-Kommissionen teilnehmen (unter der Annahme, dass
sich an der iibrigen Besetzung der Gremien nichts dndert), geschétzt rund 400 000 Euro zusétzlich pro Jahr.



Drucksache 19/15620

- 102 -

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Verwaltungsvorgabe 8: Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission fiir eine sonstige kli-

nische Priifung (Land); § 48 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl Zeitauf- Lohn- Kosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | satz in Euro pro|ten inTsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | Euro / Std. | Fall Euro in Tsd. Euro
Fall pro Fall

pro For-

schungseinrich-

tung

(klin.  Priifun- 3.500

gen nach §47

Absatz 3

MPDG)

pro For-

schungseinrich-

tung

(klin.  Priifun- 12.500

gen nicht nach

§ 47 Absatz 3

MPDG)

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl Zeitauf- Lohn- Sachkos- | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | satz in tenin Euro | ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | Euro / Std. | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall pro Fall
960
(Datenerfas-

170 sung/

(klin. ~ Priifun- | -Ubermitt-

gen nach §47 | lung via | 60,50 165 165

Absatz 3 zentralem

MPDG) Erfassungs-
system
DIMDI)

30 1.560 60,50

(klin.  Priifun-

gen nicht nach 47 47

§ 47 Absatz 3

MPDG)

Insg. 212 212

Klinische Priifungen von Medizinprodukten aus wissenschaftlichen Zwecken werden zukiinftig unter dem Begriff
»sonstige klinische Priifungen® im MPDG beriicksichtigt. Eine sonstige klinische Priifung ist in § 3 Nr. 4 MPDG
wie folgt bestimmt:
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Im Sinne dieses Gesetzes bezeichnet der Ausdruck

4. ,,sonstige klinische Priifung,,eines Produktes eine klinische Priifung, die

— nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur Produktentwicklung oder der Produktbeobach-
tung eines gegenwartigen oder kiinftigen Herstellers ist,

—  nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitét eines Produktes mit den Anforderungen der Verord-
nung (EU) 2017/745 nachzuweisen,

—  der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen dient und

— auBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/745 erfolgt;

Wie bereits ausgefiihrt, sind die universitiren Forschungseinrichtungen, die die wissenschaftlichen, zukiinftig
sonstigen klinischen Priifungen héufig initiieren, methodisch dem Normadressaten Verwaltung zugeordnet, da sie
in erster Linie der Lehre und Ausbildung oder wissenschaftlichen Grundlagenforschung dienen und somit hoheit-
liche Aufgaben erfiillen.

Bislang sind wissenschaftliche/akademische klinische Priifungen im deutschen Medizinproduktegesetz (MPG)
nicht explizit genannt und beriicksichtigt. Allerdings ist es umstritten, ob diese Studien nicht dennoch unter die
Regelungen und Vorgaben der §§ 20 ff. MPG fallen. Abhéngig vom Land und der Ethik-Kommission gibt es
hierzu unterschiedliche Sichtweisen. Aufgrund der vorliegenden, hochgerechneten Informationen werden von den
geschétzt rund 485 wissenschaftlichen klinischen Priifungen von Medizinprodukten pro Jahr bereits rund 285
unter den Bestimmungen und Vorgaben des MPG durchgefiihrt, insbesondere (bei rund 245 Studien, d. h. 85 %)
mit Bezug auf die Ausnahmeregelung zur Genehmigungspflicht nach § 23b MPG. Fiir mehr als die Hélfte der
jahrlich durchgefiihrten akademischen klinischen Priifungen wird sich also hinsichtlich des Erfiillungsaufwands
voraussichtlich nichts (wesentlich) dndern, da auch die Ausnahmeregelung nach § 23b MPG in das neue MPDG
iibernommen wird, sieche § 47 Absatz 3 MPDG).

Die verbleibenden rund 200 akademischen klinischen Priifungen von Medizinprodukten pro Jahr werden bislang
auBlerhalb der Bestimmungen und Verpflichtungen der §§ 20 ff. MPG gesehen und eingestuft. Damit sind auch
die Pflichten, die aus den §§ 20 ff. MPG entstehen, fiir diese Studien nicht relevant. Somit kommen fiir sonstige
klinische Priifungen neue Pflichten im Rahmen des zukiinftigen MPDG hinzu, was zu einem Zuwachs beim Er-
fiillungsaufwand fiir etwas weniger als die Hilfte der wissenschaftlichen klinischen Priifungen von Medizinpro-
dukten fiihrt. Diese Studien fallen bisher zwar nicht unter die bundesrechtlichen Vorgaben aus dem MPG, aber
sie unterliegen berufsrechtlichen Vorgaben, wonach Antrdge fiir eine verpflichtende berufsrechtliche Beratung
nach landesrechtlichen Regelungen bei den Ethik-Kommissionen einzureichen sind. Den Forschungseinrichtun-
gen, die akademische klinische Priifungen durchfiihren wollen, entsteht bereits heute Erfiillungsaufwand, um die-
sen Vorgaben nachzukommen. Somit ist fiir die Schitzung hier nur die Differenz zwischen den bisherigen Auf-
winden infolge der landesrechtlichen Regelungen und den zukiinftigen Aufwénden infolge des MPDG auszuwei-
sen.

Auch fiir die jahrlich 200 wissenschaftlichen klinischen Priifungen auflerhalb des bisherigen nationalen Medizin-
produkterechts wird davon ausgegangen, dass sie in der Mehrzahl — abgeleitet aus den oben genannten Werten zu
rund 85 % (= 170 Studien) — unter die Ausnahmeregelung zur Genehmigungspflicht nach § 23b MPG, zukiinftig
§ 47 Absatz 3 MPDG, fallen werden. In diesen Féllen diirfte es fiir die Forschungseinrichtungen auf Grund der
vorliegenden Informationen zu keinen (groBeren) Anderungen beim regelmiBigen Zeitaufwand zur Vorbereitung
und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und Antrige kommen. Infolge der zukiinftig verpflichtenden Da-
teniibermittlung iiber das elektronische zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Do-
kumentation und Information ist mit einem zusétzlichen Aufwand von durchschnittlich zwei Arbeitstagen je Stu-
die zu rechnen. Umgekehrt entfillt der Papierausdruck der Unterlagen, wie sie an die Ethik-Kommissionen bis-
lang (hdufig) zu {ibermitteln waren. Unter der Bedingung, dass ansonsten keine groBeren Anderungen notwendig
sind, bewegt sich der zusétzliche laufende Aufwand fiir die Antragstellung dieser wissenschaftlichen klinischen
Priifungen nach § 47 Absatz 3 MPDG als Folge der verinderten Datenerfassung und -iibermittlung bei zukiinftig
insgesamt 165 000 Euro pro Jahr. Aulerdem diirften nach den vorliegenden Informationen einer Forschungsein-
richtung, deren klinische Priifungen unter § 47 Absatz 3 MPDG eingeordnet werden, wihrend der Einfithrungs-
phase einmalige Kosten/ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von durchschnittlich 3500 Euro entstehen,
da Schulungen erforderlich werden sowie interne Prozesse, Unterlage etc. umgestellt werden miissen.
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Fiir 15 % der jéhrlich durchgefiihrten wissenschaftlichen klinischen Priifungen von Medizinprodukten (d. h. fiir
30 der 200 Studien), die bislang auBerhalb der MPG-Regelungen durchgefiihrt wurden, kénnen hingegen grofBere
Veranderungen beim Erflillungsaufwand zur Vorbereitung und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und
Antrége infolge der komplexeren MPDG-Gesetzgebung resultieren. Im System der Erfiillungsaufwandsmessung
des Statistischen Bundesamtes ist die Informationspflicht ,,Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kom-
mission® gemal § 22 Absatz 1 MPG (StBA-interne IP-ID 2010101209371104) vorhanden. Der dort gemessene
Zeitaufwand fiir die Vorbereitung eines Antrags, zum Ausfiillen der erforderlichen Formulare bzw. zur Datener-
fassung, zur Dateniibermittlung und zur Nachbearbeitung (zum Beispiel um weitere Unterlagen auf Nachfrage
vorzulegen) sowie zur Teilnahme an regelmifBigen Schulungen betrdgt im Durchschnitt 39 Stunden, knapp eine
Arbeitswoche, je klinische Priifung. Wartezeiten und Zeitaufwénde, die nicht gesetzesbedingt, sondern aus Ei-
geninteresse (z. B. aus fachlichen Griinden) sowieso anfallen wiirden, sind hier nicht enthalten.

Die 39 Stunden werden somit als maximaler Zeitaufwand angesetzt, den die Forschungseinrichtungen zukiinftig
fiir die jéhrlich 30 wissenschaftlichen (sonstigen) klinischen Priifungen von Medizinprodukten, die derzeit noch
aullerhalb des MPG bewertet werden, je Studie zu tragen haben. Auf Basis der vorliegenden Informationen wird
nach vorsichtigen Schitzungen ein Drittel dieses Aufwands im gegenwértigen (berufsrechtlich geregelten) An-
tragsverfahren benotigt, also rund 13 Stunden je Studie. Somit sind zukiinftig (bedingt auch durch die umfangrei-
cheren Unterlagen, die eingereicht werden miissen) 26 Stunden zusétzlich fiir eine Forschungseinrichtung erfor-
derlich, um eine sonstige klinische Priifung bei einer Ethik-Kommission zu beantragen. Insgesamt bewegt sich
der zusitzliche laufende Aufwand in Verbindung mit der zukiinftigen Antragsstellung fiir eine sonstige klinische
Priifung, die nicht nach § 47 Absatz 3 MPDG durchgefiihrt werden kann, bei 47 000 Euro jahrlich. Die Bearbei-
tung geschieht hierbei in den (universitdren) Forschungsinstituten durch Beschéftigte, die der Laufbahngruppe
des hoheren Dienstes oder einer vergleichbaren auf Landesebene angehdren. Die einmaligen Kosten, die einer
Forschungseinrichtung, deren klinische Priifungen von Medizinprodukten nicht nach § 47 Absatz 3 MPDG durch-
gefiihrt werden, wahrend der Einfithrungs-/Umstellungsphase entstehen, liegen im Durchschnitt geschitzt bei
12500 Euro fiir Schulungen und fiir die Umstellung von internen Prozessen, Unterlagen etc.

Verwaltungsvorgabe 9: Bearbeitung eines Antrages fiir eine sonstige klinische Priifung und Ubermittlung
der Entscheidung durch die Ethik-Kommission (Land); §§ 48 — 52 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

Jéhrlicher Erflillungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
30 690 60,50 21 21

Wie oben dargestellt, kdnnen fiir 15 % der jahrlich beantragten wissenschaftlichen klinischen Priifungen von
Medizinprodukten (= 30 Studien), die bislang auBerhalb der MPG-Regelungen standen, groflere Verdnderungen
beim Erfiillungsaufwand zur Vorbereitung und Bearbeitung der erforderlichen Unterlagen und Antrage infolge
der komplexeren MPDG-Gesetzgebung resultieren. Nach den vorliegenden Informationen ist davon auszugehen,
dass sich dadurch auch der Aufwand der Ethik-Kommissionen erhdht, diese Antrige zu bearbeiten. Hierbei geht
es in erster Linie um Arbeiten, die fiir die Vor- und Nachbereitung der eingegangenen Antrage erforderlich sind.
Die Anzahl der Sitzungstermine, die gegenwértig im 14-tdgigen Turnus stattfinden, wird sich eher nicht veréin-
dern. Grundsitzlich zu beachten ist, dass sich, abhéngig von der Art der beantragten klinischen Priifungen, die
jeweiligen Bearbeitungszeiten, die eine Ethik-Kommission benétigt, deutlich unterscheiden kdnnen.
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Nach vorsichtigen Schitzungen betrdgt der derzeitige Aufwand durchschnittlich 11,5 Stunden fiir eine Ethik-
Kommission, einen eingegangenen Antrag fiir eine akademische klinische Priifung eines Medizinproduktes ge-
méif den landesspezifischen, berufsrechtlichen Regelungen zu bearbeiten. Aufgrund der komplexeren Verfahren
als Folge der MPDG-Vorgaben variieren nach den vorliegenden Informationen die Schitzungen fiir die verénderte
Bearbeitungszeit zwischen einer Erhohung um die Hélfte bis zur Verdopplung. Als Median ergébe sich dann
zukiinftig eine Bearbeitungszeit von rund 23 Stunden je gestellten Antrag, d. h. die bisherige Bearbeitungszeit
wiirde sich im Mittel um 11,5 Stunden erhéhen. Bezogen auf die Antrége fiir 30 Studien, die zu bearbeiten sind,
wiirde ein zusétzlicher laufender Aufwand in Héhe von 21 000 Euro in Form von Personalkosten fiir die Ethik-
Kommissionen pro Jahr entstehen, der hierbei verwendete Lohnsatz fiir die Kommissionsmitglieder entspricht der
Laufbahngruppe des hoheren Dienstes auf Landesebene. Zudem entsteht laufender Aufwand durch das zukiinftige
Abrufen der Antragsunterlagen iiber die Datenbanken des elektronischen zentralen Erfassungssystems des Deut-
schen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information , da die Unterlagen bis dato den Ethik-Kommis-
sionen in mehreren Exemplaren in Papierform zur Verfiigung gestellt wurden. Fiir erforderliche Einfiihrungsschu-
lungen der Kommissionsmitglieder in die neue Gesetzgebung ist gegebenenfalls auflerdem mit einmaligem Um-
stellungsaufwand zu rechnen.

Verwaltungsvorgabe 10: Anzeige der sonstigen klinischen Priifung bei der zustindigen Bundesoberbe-
horde nach Erhalt der zustimmenden Bewertung der Ethik-Kommission (Land); § 53 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

Jéhrlicher Erflillungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

30

Die Modalitdten werden in einer noch zu erlassenden Rechtsverordnung genauer bestimmt, so dass im Rahmen
dieses Gesetzgebungsverfahrens noch keine Schitzung des moglichen Aufwands erfolgen kann. Es ist aber davon
auszugehen, dass Anzeigen iiber ein zentrales elektronisches Erfassungssystem zumindest mittelfristig zu Ver-
fahrensvereinfachungen im System fiihren werden.

Verwaltungsvorgabe 11: Entgegennahme der positiv bewerteten Anzeige der sonstigen klinischen Priifung
durch die zustindige Bundesoberbehorde (Bund); § 53 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 35 35




Drucksache 19/15620 - 106 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
30 120 43,40 0 3 0 3

Die Modalitdten werden in einer noch zu erlassenden Rechtsverordnung genauer bestimmt, so dass im Rahmen
dieses Gesetzgebungsverfahrens noch keine genaue Schétzung des moglichen Aufwands erfolgen kann. Es ist
aber davon auszugehen, dass Anzeigen {iber ein zentrales elektronisches Erfassungssystem zumindest mittelfristig
zu Vereinfachungen im System fithren werden. Die Anzeige bei der zustindigen Bundesoberbehdrde (d. h. beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) dient in erster Linie der Bereitstellung von Unter-
lagen fiir den Fall der Bearbeitung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und Produktméngeln in
einer sonstigen klinischen Priifung (§ 69 MPDG 1.V.m. § 64 Absatz 1 MPDG, Verwaltungsvorgabe 23), so dass
bei der Bundesoberbehdrde allein durch den Erhalt der Anzeige iiber das elektronische Erfassungssystem kein
nennenswerter zusétzlicher Erfiilllungsaufwand entstehen wird. Ein Priifauftrag fiir die Behorde ist hiermit nicht
verbunden. Ausgehend von den vorliegenden Informationen wird von einem administrativen Zeitaufwand von
zwei Stunden je Anzeige ausgegangen. Bewertet mit dem Lohnsatz des gehobenen Dienstes auf Bundesebene
betragen somit die Gesamtkosten fiir die Entgegennahme der Anzeigen zu den geschétzt 30 sonstigen klinischen
Priifungen fiir Medizinprodukte (Herleitung der Fallzahl siehe oben) rund 3 Tsd. Euro pro Jahr. Fiir die IT-An-
passung durch externe Dienstleister werden einmalig 35 000 Euro veranschlagt.

Verwaltungsvorgabe 12: Uberwachung von sonstigen klinischen Priifungen durch die Landesbehorden
(Land); § 53 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erfilllungsaufwand der Lander:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Aufgrund der vorliegenden Informationen wird sich der Uberwachungsaufwand bei den Landesbehérden infolge
der gesetzlichen Anderungen fiir die sonstigen klinischen Priifungen von Medizinprodukten nicht verdndern.

Verwaltungsvorgabe 13: Anzeige von Anderungen bei einer sonstigen klinischen Priifung gegeniiber der
Ethik-Kommission und der zustiindigen Bundesoberbehorde (Land); § 54 MDDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Anderungsmeldungen miissen fiir wissenschaftliche klinische Priifungen von Medizinprodukten bereits heute
nach den landesrechtlichen Regelungen an die Ethik-Kommissionen erfolgen, so dass von keinen (wesentlichen)
Anderungen ausgegangen wird. Zukiinftig neu ist die Meldung iiber das elektronische zentrale Erfassungssystem
des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information , was zu Anderungen (Entlastungen)
beim Aufwand fiihren kann.

Verwaltungsvorgabe 14: Bearbeitung der Anzeige von Anderungen bei einer sonstigen klinischen Priifung
durch die Ethik-Kommission (Land); § 54 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Anderungsmeldungen miissen fiir wissenschaftliche klinische Priifungen von Medizinprodukten bereits heute
nach den landesrechtlichen Regelungen an die Ethik-Kommissionen erfolgen und von diesen bearbeitet werden,
so dass nicht von (wesentlichen) Anderungen ausgegangen wird. Zukiinftig neu ist der Abruf der Meldung iiber
das elektronische zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation , was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiihren kann.

Verwaltungsvorgabe 15: Entgegennahme der Anzeige von Anderungen bei einer sonstigen klinischen Prii-
fung durch die zustindige Bundesoberbehérde (Bund); § 54 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 15 15

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

60 120 43,40 0 5 0 5
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Siehe oben Verwaltungsvorgabe 11. Auch die Anderungsanzeige bei der zustindigen Bundesoberbehdrde (Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) dient in erster Linie der Bereitstellung von Unterlagen
fiir den Fall der Bearbeitung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und Produktméngeln in einer
sonstigen klinischen Priifung (§ 69 MPDG, i.V.m. § 64 Absatz 1 MDPG, Verwaltungsvorgabe 23), so dass bei
der zustindigen Bundesoberbehorde allein durch den Erhalt der Anzeige {iber das elektronische Erfassungssystem
kein nennenswerter zusitzlicher Erfiillungsaufwand entstehen wird. Ein Priifauftrag fiir die Behorde entsteht
nicht. Ausgehend von den vorliegenden Informationen wird von einem administrativen Zeitaufwand von zwei
Stunden je Anzeige ausgegangen. Bewertet mit dem Lohnsatz des gehobenen Dienstes auf Bundesebene betragen
somit die Gesamtkosten fiir die Entgegennahme der geschitzt 60 Anderungsanzeigen fiir sonstige klinische Prii-
fungen von Medizinprodukten rund 5 000 Euro pro Jahr. Fiir die IT-Anpassung durch externe Dienstleister werden
einmalige Kosten von 15 000 Euro geschitzt.

Verwaltungsvorgabe 16: Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAE) und Produkt-
méngeln bei sonstigen klinischen Priifungen an die zustindige Bundesoberbehorde (Land); § 64 Absatz 1
MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erflillungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

250 100 60,50 442,50 25 111 136

Die Pflicht, ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (SAE) oder einen Produktmangel auch bei wissen-
schaftlichen/zukiinftig sonstigen klinischen Priifungen von Medizinprodukten an die zustindige Bundesoberbe-
horde — dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) — elektronisch via dem zentralen
Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information zu melden, wurde
im Rahmen des in Artikel 82 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgegebenen nationalen Gestaltungsspiel-
raums eingefiihrt. Fiir die Schéitzung des Erfiillungsaufwands wird auf eine im System der Erfiillungsaufwands-
messung des Statistischen Bundesamtes vorhandene Informationspflicht der Medizinproduktehersteller zurtick-
gegriffen (StBA-interne IP-ID 2016062010042701 21A/30A): Fiir klinische Priifungen, die von den Herstellern
initiiert werden, werden gegenwartig aufgrund der Verpflichtung nach § 3 Absatz 5 MPSV jahrlich rund 1.000
SAE-Einzelmeldungen abgegeben. In eine einfache Relation zu den 130 Antrdgen auf zustimmende Bewertung
einer Ethik-Kommission gemil § 22 Absatz 1 MPG (StBA-interne IP-ID 2010101209371104) gesetzt, ist die
Anzahl der Einzel-Meldungen das 8-fache der Zahl der Antrdge bei den Kommissionen.

Es ist davon auszugehen, dass SAE-Meldungen zukiinftig vor allem bei den jahrlich 30 wissenschaftlichen/sons-
tigen Priifungen vorkommen konnen (Herleitung der Anzahl sieche oben unter der Verwaltungsvorgabe 8), die
komplexer sind und nicht unter die Ausnahmeregelung nach § 47 Absatz 3 MPDG fallen. Deren Anzahl multipli-
ziert mit dem Faktor 8 ergibt 240 zukiinftig notwendige SAE-Meldungen. Da aber auch fiir (weniger komplexe)
sonstige klinische Priifungen mit einer Ausnahmeregelung nach § 47 Absatz 3 MPDG SAE-Meldungen zukiinftig
zu erfolgen haben, wird eine Anzahl von insgesamt 250 erforderlichen Meldungen pro Jahr angenommen. Der
hier erforderliche Zeitaufwand wird ebenfalls von der Informationspflicht der bisherigen SAE-Einzelmeldung
nach § 3 Absatz 5 MPSV iibernommen (1 Std. und 40 Min. je Meldung). Zuséatzlich werden Sachkosten infolge
der Beauftragung von externen Dienstleistern beriicksichtigt (442,50 Euro je SAE-Meldung). Zu beachten ist,
dass sich die genannte Informationspflicht auf Unternehmen (Hersteller von Medizinprodukten) bezieht, wahrend
fiir die Schétzung hier universitdre Forschungseinrichtungen im Fokus stehen. Gegebenenfalls werden daher die
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universitdren Forschungsinstitute die Tétigkeiten der Dienstleister selbst {ibernehmen, wodurch dann zwar Sach-
kosten wegfallen, sich der (mit Lohnkosten bewertete) Zeitaufwand aber erhdhen wiirde. Aus Griinden der Ein-
heitlichkeit werden Zeitaufwande und Sachkosten aus der Informationspflicht fiir die Schétzung hier unveréndert
iibernommen. Fiir geschétzt 250 zukiinftig erforderliche SAE-Meldungen, die sich auf sonstige klinische Priifun-
gen von Medizinprodukten beziehen, sind dann jahrlich Gesamtkosten in Hohe von insgesamt ca. 136 000 Euro
auf Seiten der (universitiren) Forschungseinrichtungen zu erwarten.

Verwaltungsvorgabe 17: Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs einer sonstigen klinischen Priifung an
die Ethik-Kommission, die zustiindige Bundesoberbehdrde und die Landesiiberwachungsbehorde
(Land); § 64 Absatz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand der Lénder:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Die Meldung durch eine (universitire) Forschungseinrichtung, dass eine akademische klinische Priifung eines
Medizinproduktes ausgesetzt oder abgebrochen wird, ist auch heute schon an die Ethik-Kommissionen erforder-
lich, so dass hier kein neuer Aufwand infolge des MPDG entsteht. Neu ist der elektronische Meldeweg iiber das
zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information , was zu
Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiihren kann. Durch die nun ebenfalls erforderliche Meldung an die
zustindige Bundesoberbehorde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) ist kein zusitzli-
cher Aufwand zu erwarten, da die Meldung an alle Adressaten iiber das elektronische Erfassungssystem (parallel)
erfolgt.

Verwaltungsvorgabe 18: Bearbeitung der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs einer sonstigen klinischen
Priifung durch die Ethik-Kommission (Land); § 64 Absatz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Es wird nicht davon ausgegangen, dass sich gegeniiber der bisherigen Praxis etwas (wesentlich) dndert. Neu ist
auch hier der Abruf der Daten iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Do-
kumentation und Information , was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiithren kann.
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Verwaltungsvorgabe 19: Entgegennahme der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs einer sonstigen klini-
schen Priifung durch die zustindige Bundesoberbehirde (Bund); § 64 Absatz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Siehe oben Verwaltungsvorgaben 11 und 15. Allein durch den Erhalt der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs
einer sonstigen klinischen Priifung iiber das elektronische Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information entsteht bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde kein zusétzlicher Erfiil-
lungsaufwand.

Verwaltungsvorgabe 20: Bearbeitung der Anzeige des Aussetzens oder Abbruchs einer sonstigen klinischen
Priifung durch die Landesiiberwachungsbehorde (Land); § 64 Absatz 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erfilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Auch heute erfolgt bereits eine Meldung (iiber die Ethik-Kommissionen) an die Landesiiberwachungsbehorden,
die dann von diesen zu bearbeiten ist, so dass hier keine (wesentliche) Verdnderung des Aufwands entsteht. Neu
ist auch hier der Eingang der Meldungen iiber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information , was zu Anderungen (Entlastungen) beim Aufwand fiihren kann.
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Verwaltungsvorgabe 21: Erstellung eines Abschlussberichtes nach Beendigung einer sonstigen klinischen
Priifung fiir die zustiindige Bundesoberbehorde (Land);§ 64 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand der Lander:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

0 0 0 0 0 0 0

Aufgrund der berufsrechtlichen Regelungen auf Landesebene ist schon heute ein Abschlussbericht nach Beendi-
gung einer akademischen klinischen Priifung fiir ein Medizinprodukt zu erstellen und an die Ethik-Kommission
zu iibermitteln. Neu ist zukiinftig auch hier der gebiindelte Meldeweg iiber das zentrale Erfassungssystem des
Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information . Auflerdem ist neu, dass auch fiir wissen-
schaftliche bzw. zukiinftig sonstige klinische Priifungen der Abschlussbericht an die zustéindige Bundesoberbe-
horde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) zu libermitteln ist. Fiir letzteres wird kein
zusétzlicher Aufwand erwartet, da die Meldung an alle Adressaten (parallel) zur Meldung an die Ethik-Kommis-
sion erfolgt.

Verwaltungsvorgabe 22: Priifung des Abschlussberichtes nach Beendigung einer sonstigen klinischen Prii-
fung durch die zustiindige Bundesoberbehorde (Bund); § 64 Absatz 3 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erflillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Siehe oben Verwaltungsvorgaben 11, 15 und 19. Allein durch den Erhalt des Abschlussberichts nach Beendigung
einer sonstigen klinischen Priifung iiber das elektronische Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information entsteht bei der zustdndigen Bundesoberbehorde kein zusétzlicher Erfiil-
lungsaufwand. Priifpflichten ergeben sich daraus nicht.
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Verwaltungsvorgabe 23: Bearbeitung der Meldung eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses
(SAE) oder Produktmangels bei sonstigen klinischen Priifungen durch die zustindige Bundesoberbehorde
(Bund); § 69 MPDG i.V.m. § 64 Absatz 1 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 15 15

Jahrlicher Erfiilllungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
250 80 65,40 22 22

Die 250 zukiinftig zusitzlich anfallenden Meldungen iiber das Vorliegen eines schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses oder Produktmangels (SAE-Meldung), die sich auf sonstige klinische Priifungen von Medizinproduk-
ten beziehen (Herleitung siehe die vorhergehende Verwaltungsvorgabe), werden durch die zustdndige Bundes-
oberbehdrde, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), bearbeitet. Auch hierfiir kann
der Erfiillungsaufwand einer bereits vorhandenen Verwaltungsvorgabe herangezogen werden (StBA-interne IP-
ID 2015072411182501_01A). Im Durchschnitt bendtigt die zustdndige Bundesoberbehorde gegenwértig zur Be-
arbeitung einer elektronisch erfolgten SAE-Einzelmeldung gemil § 3 Absatz 6 i. V.m. § 7 Absatz 2 MPSV 1
Std. und 20 Min. Zur monetdren Bewertung des Zeitaufwandes dient der Lohnsatz fiir die Laufbahngruppe des
hoheren Dienstes auf Bundesebene. Durch die Bearbeitung der geschétzt jéahrlich 250 SAE-Meldungen fiir sons-
tige klinische Priifungen von Medizinprodukten entsteht der Bundesoberbehdrde ein zusétzlicher laufender Auf-
wand in Hohe von insgesamt 22 000 Euro. Der einmalige Erfiilllungsaufwand durch die Inanspruchnahme von
externen [T-Dienstleistungen wird nach den vorliegenden Informationen auf 15 000 Euro geschitzt.

Verwaltungsvorgabe 24: Durchfiihrung von Produktpriifungen und Uberpriifungen der Produktionsver-
fahren im Betrieb des Herstellers oder bei dessen Unterauftragnehmer durch die zustindige Bundesober-
behorde (Bund); § 72 Absatz 4 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erflillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
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§ 72 Absatz 4 MPDG entspricht mit Blick auf Hersteller, Personen, die Produkte beruflich oder gewerblich be-
treiben oder anwenden und Personen, die Produkte beruflich oder gewerblich oder in Erfiillung gesetzlicher Auf-
gaben abgeben, § 11 Absatz 1 MPSV, so dass kein zusétzlicher Erflillungsaufwand bei der zustdndigen Bundes-
oberbehorden entsteht. Inwieweit sich durch die Ausweitung der Mitwirkungspflichten bei der Risikobewertung
auf Bevollmichtigte und Importeure zusétzliche Belastungen ergeben, ist beim jetzigen Kenntnisstand zwar nicht
absehbar, jedoch nach vorsichtiger Schitzung nicht zu erwarten oder im unteren Bagatellbereich (ca. 20 000 Euro
jahrliche Kosten.

Verwaltungsvorgabe 25: Anordnung von Risikoabwehrmafinahmen (Bund); § 74 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
10 3.960 65,40 0 43 0 43

Die Zustindigkeiten werden verlagert und bisherige Anordnungsbefugnisse der Lander werden auf Bundesober-
behdrden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Paul-Ehrlich-Institut) iibertragen. Fiir das
BfArM ist bei geschétzt 10 Féllen im Jahr, einem Bearbeitungsaufwand von 66 Stunden pro Fall und bei Lohn-
kosten des hoheren Dienstes von 65,40 Euro je Stunde mit Personalkosten in Hohe von circa 43 000 Euro jahrlich
auszugehen. Beim PEI diirfte nach jetzigem Kenntnisstand und vorsichtiger Schitzung kein nennenswerter Auf-
wand entstehen.

Verwaltungsvorgabe 26: Mitteilung aller erforderlichen Informationen durch die zustindige Bundesober-
behorde an die Europiische Kommission und die anderen Mitgliedsstaaten im Falle von Malinahmen
durch einen Mitgliedsstaat der Européischen Union gegen einen Wirtschaftsakteur geméaf3 Art. 95 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Art. 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 (Bund); § 75 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 35 35

Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

30 720 65,40 0 24 0 24
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Ein Mitgliedstaat der Européischen Union hat die Moglichkeit, gegeniiber einem Wirtschaftsakteur in einem an-
deren Mitgliedsstaat aufgrund eines nach seiner Bewertung von einem Produkt ausgehenden unvertretbaren Risi-
kos MaBnahmen anzuordnen. Die Aufgabeniibertragung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte , in solchen Fillen Informationen an die Europdische Kommission und die Mitgliedsstaaten bereit zu stellen,
verursacht fiir das BfArM nach den vorliegenden Informationen geschétzt einmalige Kosten in Hoéhe von 35 000
Euro zur erforderlichen IT-Anpassung durch externe Dienstleister und 24 000 Euro jahrliche Bearbeitungskosten,
ausgehend von 30 Fillen und jeweils zw6lf Stunden zur Bearbeitung eines Falles.

Verwaltungsvorgabe 27: Priifung und Entscheidung durch die zustindige Bundesoberbehorde, ob Ein-
winde im Falle von Maflnahmen durch einen Mitgliedsstaat der Europiischen Union gegen einen Wirt-
schaftsakteur gemif} Art. 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Art. 90 Absatz 4 der Verord-
nung (EU) 2017/746 (Bund) zu erheben sind; § 76 Absatz 1 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0

Jéhrlicher Erflillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
30 1.320 65,40 0 43 0 43

Diese Vorschriften sehen vor, dass jeder Mitgliedstaat in der Europdischen Union berechtigt ist, Einwinde ge-
gen Malinahmen zu erheben, die ein anderer Mitgliedstaat gegeniiber einem Wirtschaftsakteur aufgrund eines
nach seiner Bewertung von einem Produkt ausgehenden unvertretbaren Risikos angeordnet hat. Aufgrund der
vorliegenden Informationen verursacht diese Aufgabeniibertragung fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte geschitzt rund 43 000 Euro jahrlichen Erfiillungsaufwand, ausgehend von 30 Féllen und je-
weils 22 Stunden zur Bearbeitung eines Falles.

Verwaltungsvorgabe 28: Einrichtung und Betrieb des Meldeportals durch das Deutsche Institut fiir Me-
dizinische Dokumentation und Information fiir Meldungen durch den Importeur oder Héndler iiber eine
schwerwiegende Gefahr des Medizinproduktes (Bund); § 81 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

in Verwaltungsvorgabe 31 enthalten/mitgemessen
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall

in Verwaltungsvorgabe 31 enthalten/mitgemessen

Verwaltungsvorgabe 29: Wissenschaftliche Beratung der zustindigen Bundesoberbehorden, der zustindi-
gen Behorden und Benannten Stellen durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
(Bund); § 85 Absatz 5 Nummer 2 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:
Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten [ Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
11 480 65,40 6 6
11 480 43,40 4 4
Insg. 10 10

Neu ist die Verpflichtung des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) zur wissenschaftlichen
Beratung. Ausgehend von elf Arbeitsmonaten (Standardwert) wird vereinfacht angenommen, dass umgerechnet
ein Arbeitstag (zu acht Std.) im Monat der Beratung durch das BSI dient. Die Beratung erfolgt jeweils durch einen
Beschiftigten des hoheren und des gehobenen Dienstes. Da die Beratung nicht zwangsléufig mit einer Dienstreise
verbunden sein muss, sondern auch telefonisch oder per Videokonferenz geschehen kann, werden Reisekosten
etc. nicht ausgewiesen. Insgesamt werden dem BSI geschétzt jahrliche Kosten in Héhe von rund 10 000 Euro
durch die Gesetzesdnderung und die Beratungspflicht entstehen. Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes
entsteht nicht.

Verwaltungsvorgabe 30: Wissenschaftliche Beratung der zustindigen Bundesoberbehorden, der zustindi-
gen Behorden und Benannten Stellen durch das Bundesamt fiir Strahlenschutz (Bund); § 85 Absatz 6
MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
0 0 0 0 0 0 0
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl | Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min.  pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
11 480 65,40 6 6
11 480 43,40 4 4
Insg. 10 10

Ebenso neu ist die Verpflichtung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS), wissenschaftliche Beratungsleistun-
gen zu erbringen. Es werden dieselben Annahmen getroffen wie zuvor beim Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) fiir dessen Beratungspflicht. Dementsprechend werden dem BfS jéhrliche Kosten in
Hohe von rund 10 000 Euro zukiinftig entstehen. Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes ist nicht zu erwar-
ten.

Verwaltungsvorgabe 31: Einrichtung/Aufbau und Betrieb/Pflege eines Deutschen Informations- und Da-
tenbanksystems iiber Medizinprodukte durch das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (Bund); § 86 MPDG

Einmaliger Umstellungsaufwand des Bundes:

Fallzahl Zeitauf- Lohn- Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand  in | satz in Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | Euro/Std. Euro in Tsd. Euro
Fall pro Fall

6
hoherer
Dienst 105.600 65,40 691 691
(3 Stellen
fiir 2 Jahre)
5
gehobener
Dienst 105.600 43,40 382 382
(2,5 Stellen
fiir 2 Jahre)

Externe IT-
Dienstleis-
ter 450.000 450 450
(insg. fiir 2
Jahre)

Insg. 1.073 450 1.523
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Jéhrlicher Erfiillungsaufwand des Bundes:

Fallzahl Zeitauf- Lohnsatz in | Sachkosten in | Personalkos- | Sachkosten | Erfiillungs-
wand in | Euro / Std. | Euro pro Fall ten  in Tsd. | in Tsd. Euro | aufwand insg.
Min. pro | pro Fall Euro in Tsd. Euro
Fall
3
héherer 105.600 65,40 345 345
Dienst
3
gehobener | 105.600 43,40 229 229
Dienst
Insg. 575 575

Die geplanten gesetzlichen Anderungen im Medizinproduktebereich haben auch Auswirkungen auf die IT-Infra-
struktur, die vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information betrieben wird. Gegebe-
nenfalls ist diese neu aufzubauen oder anzupassen. Die Vorgabe hier gilt ebenso als ,,Klammer* fiir alle anderen
Aufgaben des DIMDI, die als Folge der Anpassung an die EU-Verordnungen neu hinzu kommen und in Verbin-
dung mit der Bereitstellung und dem Betrieb der elektronischen, standardisierten Meldewege des zentralen Erfas-
sungssystems stehen. Die Ausgestaltung dieser Meldewege hat umgekehrt Auswirkungen auf den Aufwand fiir
die Meldenden in Wirtschaft und Verwaltung.

Nach grober Schitzung werden fiir die ca. zweijihrige Einfithrungsphase drei Stellen im héheren und 2,5 Stellen
im gehobenen Dienst zur Einrichtung bzw. zum Aufbau des elektronischen Informationssystems fiir Medizinpro-
dukte beim DIMDI angesetzt. Hierzu zéhlt auch die erforderliche Anpassung bestehender IT-Strukturen. Mit den
Lohnsétzen bewertet, die fiir die Erfiillungsaufwandsmessungen fiir die Bundesebene verwendet werden (bei 220
Arbeitstagen pro Jahr zu acht Stunden als Standardwerte), ergeben sich fiir diesen Zweijahreszeitraum daher Per-
sonalkosten in Hohe von insgesamt 1,1 Mio. Euro (d. h. pro Einfiihrungsjahr im Durchschnitt 536 000 Euro).
Hinzu kommen fiir diese zwei Jahre insgesamt 450 000 Euro Sachkosten allein zur Beauftragung von externen
IT-Dienstleistern. Fiir den laufenden Betrieb und die Pflege des IT-Systems nach der Aufbauphase werden schét-
zungsweise drei Stellen im hoheren und drei Stellen im gehobenen Dienst veranschlagt. Der laufende Erfiillungs-
aufwand belduft sich damit auf 575 000 Euro pro Jahr.

5. Weitere Kosten
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
6. Weitere Gesetzesfolgen

Es sind keine gleichstellungspolitischen Auswirkungen zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung des Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und
die Verordnung (EU) 2017/746 ist nicht vorgesehen, weil auch die korrespondierenden EU-Verordnungen nicht
zeitlich befristet sind.

Es ist seitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit vorgesehen, das Deutsche Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem (DMIDS) nach dem Aufbau jéhrlich, erstmals zum 31. Mai 2023, zu evaluieren.

Das DMIDS dient als zentrales System, in dem die in § 86 MPDG beschriebenen nationalen Meldungen und
Antrige gestellt und den jeweiligen Nutzergruppen {iber automatische Benachrichtigungen bereitgestellt sowie
auf einer Rechercheoberfliche zugingig gemacht werden. Zusétzlich soll den Behorden des Bundes und der Lén-
der durch den Austausch mit der Europiischen Datenbank (Eudamed) ein umfassender Uberblick zu den relevan-
ten Daten zur Uberwachung und Gewihrleistung der Produktsicherheit zur Verfiigung gestellt werden.
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Die Bundesregierung wird in fachlich geeigneter Weise priifen, ob und inwieweit die beabsichtigen Wirkungen
in Bezug auf die Erfassung gesetzlich geforderter Informationen, die Bereitstellung automatischer Benachrichti-
gungen und die Einrichtung einer Rechercheoberfléche erreicht worden sind sowie ob alle Nutzergruppen erreicht
werden und die Stabilitdt des Systems ausreichend gewdhrleistet ist. Als Datengrundlage kommen hierbei insbe-
sondere Kennzahlen, u. a. zur Anzahl erfasster Anzeigen/Antrage/Meldungen, zu Nutzerzahlen, zur Anzahl von
Zugriffen und Anfragen, aber auch zur Anzahl von Beschwerden in Bezug auf Benutzerfreundlichkeit und Anzahl
von Softwarefehlern, in Frage. Auf dieser Grundlage soll die o.g. jahrliche Evaluierung Optimierungsbedarf hin-
sichtlich der Benutzerfreundlichkeit und der Systemstabilitit ermitteln.

Zusitzlich plant das Bundesministerium fiir Gesundheit die beteiligten Kreise zu einem Erfahrungsaustausch mit
dem Ziel einzuladen, ggf. dariiber hinaus bestehenden Optimierungsbedarf bei den rechtlichen und technischen
Vorgaben zu ermitteln. Die Evaluierung wird die Frage nach unbeabsichtigten Nebenwirkungen sowie nach der
Akzeptanz und Praktikabilitit der Regelungen einschlie3en.

Fiinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes soll auf Grundlage der Daten des Statistischen Bundesamtes iiberpriift
werden, ob sich der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft und die Verwaltung wie prognostiziert entwickelt hat.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte)
Vorbemerkung:

Erst 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 ausgedehnt (s. Artikel 3). Gleichwohl bezieht sich der Besondere Teil der Begriindung bereits auf den
Wortlaut des Gesetzes, wie es zum Inkrafttreten der Anderungen durch Artikel 3 am 26. Mai 2022 lauten wird.
Die Begriindung ist daher stets im Zusammenhang mit den Anderungen des Artikels 3 zu lesen.

Zu Kapitel 1 (Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen)

Zu § 1 (Zweck des Gesetzes)

§ 1 betont den Zweck dieses Gesetzes. Das Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz enthélt die notwendigen
nationalen Regelungen zur Durchfiihrung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746. Dariiber hinaus
regelt das Gesetz den Bereich des Betreibens und Anwendens von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika,
welcher von den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 nicht erfasst ist, sondern vielmehr der Rege-
lungshoheit der Mitgliedstaaten verbleibt.

Zu § 2 (Anwendungsbereich des Gesetzes)

Zu Absatz 1

Der Anwendungsbereich des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes erstreckt sich zunédchst nur auf die
Produkte im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745. In einem zweiten Schritt wird mit Geltungsbeginn der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 zum 26. Mai 2022 der Anwendungsbereich des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetzes auch auf In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) 2017/746 ausgedehnt (s. Artikel 3). Satz 2
bestitigt, dass fiir In-vitro-Diagnostika bis einschlieflich 25. Mai 2022 das Medizinproduktegesetz in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung weiterhin gilt.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ersetzt die inhaltsgleiche Regelung des § 2 Absatz 2 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes. Danach wird
der Anwendungsbereich dieses Gesetzes fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Produkten, die nicht
als Medizinprodukt in den Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im
Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung eingesetzt werden, erweitert. Demnach sind
die Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung auch dann zu beachten, wenn ein Produkt zweckent-
fremdet und nunmehr als Medizinprodukt eingesetzt wird. Diese Produkte unterliegen zwar hinsichtlich ihres
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Inverkehrbringens oder ihrer Inbetriebnahme nicht den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745, jedoch den
Regularien der vorstehenden Rechtsverordnung.

Die Verordnung (EU) 2017/745 regelt gemdf3 Artikel 1 Absatz 1 abschlieBend das Inverkehrbringen und die In-
betriebnahme von Medizinprodukten und ihrem Zubehor auf dem Unionsmarkt. GemaB Artikel 1 Absatz 16 der
Verordnung (EU) 2017/745 beriihrt die Verordnung (EU) 2017/745 hingegen nicht das Recht eines Mitgliedstaa-
tes, die Verwendung bestimmter Arten von Produkten im Zusammenhang mit Aspekten, die nicht unter die Ver-
ordnung (EU) 2017/745 fallen, einzuschrinken. Infolgedessen sind die Mitgliedstaaten weiterhin berechtigt, das
Betreiben, das Anwenden und das Instandhalten von Medizinprodukten und solchen Produkten, die entgegen ihrer
eigentlichen Zweckbestimmung als Medizinprodukte zum Einsatz kommen, zu regulieren.

Zu § 3 (Erginzende Begriffsbestimmungen)

Zu Nummer 1

Die Regelung erginzt die Begriffsbestimmungen der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, die
grundsétzlich im Rahmen der Rechtsanwendung zugrunde zu legen sind, um solche, die fiir die Anwendung des
ergdnzenden nationalen Rechts notwendig sind.

Nummer 1 stellt, entsprechend Artikel 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 klar, dass auch fiir die Zwecke
dieses Gesetzes Medizinprodukte und ihr Zubehér, sowie die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
aufgeflihrten und unter den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2017/745 fallenden Produkte im Folgenden
als ,,Produkte* bezeichnet werden. Dies gilt auch fiir In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehdr im Sinne der Ver-
ordnung (EU) 2017/746.

Zu Nummer 2

Nummer 2 iibernimmt die in § 3 Nummer 17 des Medizinproduktegesetzes enthaltene Definition des Begriffs
,Fachkreise“. Dieser Begriff wird unter anderem auch in der nationalen Regelung zum Medizinprodukteberater
(§ 83) verwendet und bedarf daher der Ubernahme in das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz.

Zu Nummer 3

Die Definition der schriftlichen Verordnung soll insbesondere den Status von Bescheinigungen, die von den be-
rechtigten und qualifizierten Gesundheitshandwerkern ausgestellt werden, klarstellen.

Ahnlich wie bei einer drztlichen oder zahnirztlichen Verordnung einer Sonderanfertigung miissen die von Ge-
sundheitshandwerkern in den ausgestellten schriftlichen Verordnungen enthaltenen erforderlichen Daten auf der
Basis eigener Untersuchungen bzw. Messungen der individuellen Patientenbediirfnisse bzw. -charakteristika
(z. B. Audiogramm oder Protokoll eines Sehtests etc.) beruhen und die wesentlichen Merkmale und Eigenschaften
der Sonderanfertigung oder des finalen angepassten Produktes beschreiben. Alternativ kann die schriftliche Ver-
ordnung mit einer am einzelnen Patienten gewonnenen Schablone oder einem am einzelnen Patienten gewonne-
nen Modell oder Abdruck (z. B. Zahn-, Kieferabdruck) kombiniert werden. Von der die schriftliche Verordnung
ausstellenden Person angefertigte und beigefiigte Schablonen, Modelle oder Abdriicke gelten als erforderliche
Daten entsprechend der Definition.

Eine bloBe Ubersendung einer Diagnose oder Ubermittlung von MRT- bzw. Réntgenbildern wird nicht als die fiir
eine schriftliche Verordnung im Sinne dieses Gesetzes erforderlichen Daten angesehen. Personalisierte Medizin-
produkte, die ohne eine entsprechende schriftliche Verordnung oder nur auf der Basis einer Diagnose oder von
MRT- bzw. Rontgenbildern angefertigt werden, unterliegen den gesetzlichen Anforderungen an Medizinpro-
dukte. Es sind keine Sonderanfertigungen und in der Regel keine Anpassungen im Sinne von § 9 Absatz 1. Ggf.
unterliegen solche Produkte den gesetzlichen Anforderungen an Produkte aus Eigenherstellung.

Zu Nummer 4

Die Begriffsbestimmung dient ergéinzend zu Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 der Klarstellung, was eine
sonstige klinische Priifung im Sinne der genannten Verordnung und dieses Gesetzes ist. In der Zusammenschau
von Artikel 62 Absatz 1 und Artikel 82 Absatz 1 sowie unter Heranziehung von Erwédgungsgrund 71 der Verord-
nung (EU) 2017/745 ldsst sich zwar ableiten, dass unter Artikel 82 nur eine klinische Priifung fillt, die nicht mit
dem Ziel durchgefiihrt wird, klinische Nachweise zu erbringen, aus denen die Konformitét des Produktes mit den
regulatorischen Anforderungen hervorgeht. Da jedoch Anhang XIV der Verordnung (EU) 2017/745 bestimmt,
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dass im Rahmen der klinischen Bewertung eines Produktes alle verfiigbaren klinischen Daten zu ermitteln und zu
bewerten sind, wird hdufig geschlussfolgert, dass jede klinische Priifung, ungeachtet mit welcher Zielstellung sie
durchgefiihrt wird, der Konformitétsbewertung diene und daher unter Artikel 62 Absatz 1 und nicht unter Arti-
kel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 falle. Vor diesem Hintergrund bedarf es einer klarstellenden ge-
setzlichen Begriffsbestimmung. Dies auch deshalb, weil in Umsetzung des nationalen Regelungsauftrages von
Artikel 82 Absatz 2 unterschiedliche Anforderungen an sonstige klinische Priifungen und solche, die unter Arti-
kel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, gestellt werden. Mit der Definition wird klargestellt, dass
eine sonstige klinische Priifung sich dadurch auszeichnet, dass sie zur Beantwortung wissenschaftlicher oder an-
derer Fragestellungen dient, die nicht Teil eines klinischen Entwicklungsplans eines Herstellers fiir sein Produkt
sind. Nach Anhang XIV Teil A Ziffer 1a) der Verordnung (EU) 2017/745 muss der Hersteller im Rahmen der fiir
den Konformitétsnachweis erforderlichen klinischen Bewertung seines Produktes einen klinischen Entwicklungs-
plan aufstellen, der von ersten Machbarkeitsstudien iiber konfirmatorische klinische Priifungen bis hin zu Nach-
marktbeobachtungsstudien reicht. Klinische Priifungen, die Gegenstand eines solchen Entwicklungsplans sind,
sollen nicht unter die Vorschrift des Artikels 82 der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, auch dann nicht, wenn die
klinische Produktentwicklung noch am Anfang steht.

Zu Nummer 5 und 6

Die Definitionen von ,,Hauptpriifer und ,,Leiter der klinischen Priifung* werden in Ergénzung zu der Definition
des Priifers in Artikel 2 Nummer 54 der Verordnung (EU) 2017/745 aufgenommen, weil sich hiernach die Zu-
stindigkeit der Ethik-Kommission richtet. Die Beteiligung und die Verfahren bei der Ethik-Kommission sind
national zu regeln.

Zu Kapitel 2 (Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie deren
Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen)

Zu § 4 (Erginzende Anzeigepflichten)

Zu Absatz 1

Die Regelung dient der Beibehaltung der bewéhrten Anzeigepflicht fiir externe Aufbereiter. Die Aufbereitung
von Medizinprodukten ist ein kritischer Prozess, der erfahrungsgeméaf durch die zustindigen Behorden regelma-
Big tiberwacht werden muss, um die erforderliche Aufbereitungsqualitét zu erreichen. Wéhrend die Gesundheits-
einrichtungen regelmaBig von den Behorden gemil Artikel 93 Absatz 3 b) der Verordnung (EU) 2017/745 iiber-
wacht werden, ist es erforderlich, die Betriebe, die nur fiir Dritte aufbereiten, zu registrieren, um auch dort die
Einhaltung der Vorschriften kontrollieren zu kdnnen.

Die Verordnung (EU) 2017/745 stellt unionsweit einheitliche Mindestanforderungen an die Aufbereitung von
Einmalprodukten. Um die Einhaltung dieser im Rahmen von Durchfiihrungsrechtsakten erlassenen Anforderun-
gen (Gemeinsame Spezifikationen) sowie ggf. zusétzlicher nationaler Vorschriften (z. B. RKI-BfArM Empfeh-
lungen) wirksam kontrollieren zu kdnnen, unterliegen die betroffenen Gesundheitseinrichtungen der Anzeige-
pflicht.

Aufbereiter von Einmalprodukten nach Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sind wie Hersteller
zu betrachten und miissen die diesbeziiglichen Registrierungsvorschriften erfiillen.

Die Anzeige gemil3 Absatz 1 ist ein ergidnzendes nationales Erfordernis, das iiber das nationale Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem zu erstatten und zu verarbeiten ist. Das européische Datenbanksystem
Eudamed enthélt diese Informationen zumindest in den ersten Ausbauphasen nicht.

Zu Absatz 2

GemdlB Artikel 52 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 miissen Sonderanfertiger von implantierbaren
Klasse IIT Produkten ein Qualitdtsmanagementsystem vorweisen konnen, das von einer Benannten Stelle zertifi-
ziert wurde. Um fiir diese Sonderanfertigungen sowie Sonderanfertiger eine addquate Marktiiberwachung durch
die zustdndigen Behorden zu gewihrleisten, ist eine Registrierung notwendig. Teil dieser Registrierung kann ne-
ben den iiblichen Angaben zum Unternehmen auch die Hinterlegung des von einer berechtigten Benannten Stelle
ausgestellten geltenden Zertifikats sein.
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Die Anzeige gemill Absatz 2 ist ein ergidnzendes nationales Erfordernis, das iiber das nationale Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem zu erstatten und zu verarbeiten ist. Das européische Datenbanksystem
Eudamed enthélt diese Informationen zumindest in den ersten Ausbauphasen nicht.

Zu Absatz 3

Um eine effektive Marktiiberwachung gewdhrleisten zu kénnen, sind die Angaben in den erstatteten Anzeigen
auf dem neuesten Stand zu halten und Anderungen unverziiglich anzuzeigen.

Zu § 5 (Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschiftstitigkeit;
Verordnungsermiichtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 dient der Umsetzung des Regelungsauftrages in Anhang IX Kapitel III Ziffer 8 der Verordnung (EU)
2017/745 und in Anhang IX Kapitel 111 Ziffer 7 der Verordnung (EU) 2017/746. Danach sollen die Mitgliedstaa-
ten verlangen, dass Hersteller und Bevollméichtigte mit Sitz in ihrem Hoheitsgebiet nach Einstellung ihrer Ge-
schiftstatigkeit oder bei Konkurs (in § 5 umschrieben als Beendigung der Geschéftstitigkeit aus anderen Griin-
den) der ihnen nach der jeweiligen Verordnung obliegenden Pflicht zur Aufbewahrung der dort genannten und
fiir die Bewertung von Produkten relevanten Unterlagen nachkommen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Umsetzung des Regelungsauftrages in Anhang XV Kapitel 111 Ziffer 3 der Verordnung (EU)
2017/745 und in Anhang X1V Kapitel II Ziffer 3 der Verordnung (EU) 2017/746. Danach sollen die Mitgliedstaa-
ten vorschreiben, dass Sponsoren und ihre rechtlichen Vertreter mit Sitz in ihrem Hoheitsgebiet bei Einstellung
ihrer Geschéftstétigkeit oder bei Konkurs, der ihnen nach der jeweiligen Verordnung obliegenden Pflicht zur
Aufbewahrung der Dokumentation zur klinischen Priifung (es handelt sich dabei vornehmlich um den Priifplan,
das Handbuch des klinischen Priifers, das Verzeichnis der technischen und funktionalen Merkmale des Priifpro-
duktes) nachkommen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 sieht eine Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit vor, Anforderungen an
die Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschéftstitigkeit oder bei Insolvenz festzulegen.
Die Verordnungsermichtigung schafft die Grundlage zur ndheren Ausgestaltung der in den Abétzen 1 und 2 sta-
tuierten Pflicht, sicherzustellen, dass die nach dem Unionsrecht aufbewahrungspflichtigen Unterlagen auch nach
Ende der Geschiftstitigkeit den zustdndigen Behorden zur Einsichtnahme zur Verfiigung stehen. Um den genann-
ten Pflichten gerecht zu werden, bedarf es Vorkehrungen, die bereits wiahrend der aktiven Geschéftstitigkeit durch
den Hersteller oder seinen Bevollméchtigten sowie durch den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter zu treffen
sind. Einzelheiten dieser Vorkehrungen, insbesondere auch, wo und in welcher Form die nach den unionsrechtli-
chen Vorgaben grundsétzlich aufzubewahrenden Unterlagen auch im Fall der Geschéftseinstellung oder der In-
solvenz den zustdandigen Behorden zur Einsicht zur Verfligung stehen, kdnnen in der Rechtsverordnung geregelt
werden. Die Rechtsverordnung kann auch vorsehen, dass alle im Geltungsbereich des Gesetzes anséssigen Hers-
teller, Sponsoren, Bevollméchtigte von Herstellern und rechtliche Vertreter von Sponsoren gemeinsam eine Hin-
terlegungsstelle einzurichten und zu unterhalten haben, die fiir den Fall der Beendigung ihrer jeweiligen Ge-
schiftstitigkeiten die Aufbewahrung von Unterlagen, einschlieBlich deren Lesbarkeit sicherstellt.

Zu § 6 (Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von Produkten der
Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung)

Zu Absatz 1

§ 6 kniipft an die bisherige Regelung in § 13 des Medizinproduktegesetzes an und beinhaltet zugleich auch eine
Zustandigkeitsregelung in Bezug auf Artikel 4 und Artikel 51 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 47
der Verordnung (EU) 2017/746. Die Regelungen in § 6 sollen zudem — wie bisher § 13 des Medizinproduktege-
setzes — eine bundeseinheitliche Rechtsauslegung und Rechtsanwendung im Bereich der Klassifizierung von Pro-
dukten und der Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes und damit einen bundeseinheitlichen Geset-
zesvollzug gewéhrleisten.
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Absatz 1 legt fest, dass die zustdndige Bundesoberbehérde bei Meinungsverschiedenheiten eines Herstellers mit
seiner Benannten Stelle {iber die Klassifizierung der einzelnen Produkte fiir die Entscheidungen nach Artikel 51
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 47 der Verordnung (EU) 2017/746 zusténdig ist. Auch nach
bislang geltender Rechtslage war diese Aufgabe den zustéindigen Bundesoberbehérden zugewiesen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 13 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes. Die zusténdi-
gen Behorden der Lander kdnnen im Interesse eines bundeseinheitlichen Verwaltungshandelns bei der zustandi-
gen Bundesoberbehdrde eine Entscheidung dariiber herbeifiihren lassen, wie ein bestimmtes Produkt unter An-
wendung der Klassifizierungsregeln der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 zu klas-
sifizieren ist sowie dariiber, ob es sich um ein Medizinprodukt der Klasse I mit Messfunktion handelt. Des Wei-
teren konnen sie den rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem Medizinpro-
dukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrtes Produkt durch die Bundesoberbe-
horde feststellen lassen. Damit soll ebenfalls eine bundesweit einheitliche Produkteinstufung in Abgrenzung zu
anderen Produkten wie etwa zu Arzneimitteln, Lebensmitteln, Kosmetika oder Bioziden ermoglicht werden. An-
tragsberechtigt ist in allen in Absatz 2 genannten Féllen auch der Hersteller des jeweiligen Produktes oder sein
Bevollmichtigter. Er hat ein berechtigtes Interesse daran, dass die Verkehrsfahigkeit seines Produktes als Medi-
zinprodukt sowie die Frage der Klassifizierung bundesweit einheitlich beurteilt wird und sich widersprechende
Entscheidungen der Landesbehorden vermieden werden.

Zu Absatz 3

Neu geregelt wird durch Absatz 3 die Kompetenz der zustindigen Bundesoberbehdrde, die Genehmigungspflicht
einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie unabhéngig von einem Antrag auf Genehmigung festzustellen. Die
Vorschrift dient ebenfalls dazu, Rechtsklarheit zu schaffen und unterschiedliche Entscheidungen der Landesbe-
horden zu vermeiden. Antragsberechtigt sind die zustindigen Behorden der Lander. Dazu gehdren auch die nach
diesem Gesetz zustidndigen Ethik-Kommissionen, die insoweit hoheitlich titig werden. Antragsberechtigt sind
aber auch die Sponsoren, die ein berechtigtes Interesse daran haben, dass multizentrische klinische Priifungen und
Leistungsstudien bundesweit einheitlich beurteilt werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 Satz 1 legt fest, welche Behorde in Deutschland dafiir zustindig ist, bei der Europdischen Kommission
ein Ersuchen nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 einzureichen, um im Wege eines Durchfiihrungs-
rechtsaktes eine unionsweite Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehor
zu einem Produkt zu treffen. Zustdndig ist danach das Bundesministerium fiir Gesundheit, das jedoch erst tigig
wird, wenn die zustidndige Bundesoberbehdrde eine unionsweite Entscheidung fiir erforderlich hélt und dies auch
entsprechend begriinden kann. Die in Satz 1 vorgesehene Regelung gilt auch fiir ein Ersuchen nach Artikel 51
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 47 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746, das Klassifi-
zierungsfragen betrifft.

Zu Absatz 5

Absatz 5 tibernimmt die bisherige Regelung in § 13 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes und dient der Trans-
parenz behordlicher Entscheidungen in Bezug auf die Klassifizierung von Produkten und die Feststellung des
rechtlichen Status von Produkten. Damit wird der Vollzug des Gesetzes durch die zustindigen Behorden der
Lander ebenso unterstiitzt wie die zustdndigen Bundesoberbehdrden bei der Beurteilung der Frage, ob ein Ersu-
chen nach Artikel 4 oder Artikel 51 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 gestellt werden sollte.

Zu § 7 (Sonderzulassung, Verordnungsermichtigung)

Zu Absatz 1 und 2

Absatz 1 stellt in Verbindung mit § 85 klar, welche Bundesoberbehorde fiir die Sonderzulassung von spezifischen
Produkten gemil Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 zu-
stindig ist. Beide Artikel geben den Mitgliedstaaten die Moglichkeit, das Inverkehrbringen oder die Inbetrieb-
nahme von Produkten fiir die das erforderliche Konformititsbewertungsverfahren nicht durchgefiihrt wurde, auf
dem nationalen Markt zuzulassen, wenn dies im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit, der Patientensicherheit
oder -gesundheit liegt. Antragsberechtigt sind insbesondere Hersteller, Gesundheitseinrichtungen, Angehorige
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der Gesundheitsberufe, aber auch Patientinnen und Patienten. Die Regelung entspricht im Wesentlichen der bis-
herigen Regelung des § 11 des Medizinproduktegesetzes, welche auf der Umsetzung der Medizinproduktericht-
linien beruht.

Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sieht seinem Wortlaut nach die Sonderzulassung von ,,Pro-
dukten‘ vor. Darunter fallen nach der Festlegung in Artikel 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 auch die
in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung.
Jedoch diirfte die Regelung in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 fiir die Produkte des Anhangs
XVI der Verordnung (EU) 2017/745 keine praktische Bedeutung besitzen, da ihre Zulassung kaum im Interesse
der o6ffentlichen Gesundheit oder im Interesse der Sicherheit und Gesundheit von Patientinnen und Patienten lie-
gen diirfte.

Zu Absatz 3

Im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit sowie der Patientengesundheit kann es zukiinftig notwendig werden,
dass die zustdndigen Bundesoberbehorden wesentlich haufiger als bisher Sonderzulassungen auch fiir Produkt-
gruppen erteilen miissen. Mit der Mdglichkeit einer nationalen Zulassung von Produkten sollen vielfiltige Situa-
tionen abgedeckt werden. Diese reichen von der Einzelzulassung fiir einen bestimmten Patienten aufgrund huma-
nitdrer Erwédgungen bis zur Zulassung von Produktgruppen einzelner oder auch mehrerer Hersteller zur Sicher-
stellung einer ausreichenden Versorgung der Bevolkerung mit Medizinprodukten.

Es ist insbesondere bei Medizinprodukten fiir seltene Erkrankungen mit einer gegeniiber der bisherigen Praxis
erhdhten Anzahl von Antrigen auf Sonderzulassung zu rechnen. Die Anforderungen an die im Rahmen eines
Konformitdtsbewertungsverfahrens zu erbringenden klinischen Nachweise wurden mit den Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 deutlich angehoben. Dadurch konnten sich bei Produkten, die z. B. speziell bei
seltenen Erkrankungen eingesetzt werden sollen, die Konformitétsbewertungsverfahren verzdgern und die betref-
fenden, mitunter lebenswichtigen Produkte fiir die Patientenversorgung nicht zeitnah zur Verfiigung stehen.

Mit der erwarteten erhohten Antragszahl sowie den unterschiedlichen Griinden fiir Antrége auf Sonderzulassung
entsteht das Erfordernis, bei den zustindigen Bundesoberbehdrden verldssliche, effiziente und transparente Zu-
lassungsverfahren zu etablieren. Insbesondere Einzelheiten dieser Verfahren, die Aufgaben der Beteiligten sowie
die Uberwachung der zugelassenen Produkte sollen in einer Rechtsverordnung konkretisiert werden. Bei der Be-
wertung von Antragen auf Zulassung gemal} Absatz 1 miissen neben den Aspekten der 6ffentlichen Gesundheit,
der Patientensicherheit bzw. -gesundheit, die Verfligbarkeit sowie Sicherheit und Leistungsfihigkeit alternativer
Produkte sowie Therapien, die Versorgungssicherheit der Bevolkerung, aber auch wettbewerbsrechtliche Aspekte
beriicksichtigt werden. Bei der Berechnung der Zulassungsgebiihren ist neben dem behordlichen Aufwand auch
die Leistungsfahigkeit des Antragsstellers sowie der wirtschaftliche Gewinn fiir den das zugelassene Produkt Ab-
gebenden entsprechend zu beriicksichtigen.

Zu § 8 (Sprachenregelung fiir die EU-Konformitiitserkléirung und fiir Produktinformationen)

Zu Absatz 1

Die normierte Pflicht dient der Umsetzung der Vorgabe aus Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746. Danach hat der betreffende Mitgliedstaat die Sprache(n)
festzulegen, in der bzw. in denen die EU-Konformitétserklarung zur Verfiigung gestellt werden muss.

Zu Absatz 2

Satz 1 legt fest, dass die fiir Anwender und Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst
sein miissen. Der nationale Regelungsspielraum zur Festlegung der Sprache der vom Hersteller mit dem Produkt
zu liefernden Informationen (Kennzeichnung und Gebrauchsinformation) folgt aus Artikel 10 Absatz 11 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745.

Fiir professionelle Anwender konnen die fiir sie bestimmten Informationen auch nur in englischer Sprache oder
einer anderen fiir den Anwender des Medizinproduktes leicht verstindlichen Sprache zur Verfligung gestellt wer-
den. Nach Anhang I Kapitel I Ziffer 4. Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 muss der Hersteller ggf. fiir
eine ausreichende Schulung der Anwender sorgen bzw. diese Schulung bereitstellen. Zudem fordert die Medizin-
produkte-Betreiberverordnung vom Betreiber unter anderem eine ordnungsgeméle Einweisung in die Anwen-
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dung des Produktes. Auf diese Weise ist sichergestellt, dass professionelle Anwender im Umgang mit Medizin-
produkten ausgebildet und geschult sind und in der Regel nur noch Zugriff auf die in deutscher Sprache vorlie-
genden sicherheitsbezogenen Informationen der Gebrauchsinformationen haben miissen. Die Vorschrift dient der
Entbiirokratisierung und tragt den grundsétzlich guten englischen Sprachkenntnissen professioneller Anwender
sowie der zunehmenden Internationalisierung der Belegschaft deutscher Gesundheitseinrichtungen Rechnung. Zu
den genannten Féllen konnen auch die an den professionellen Anwender gerichteten Ausfiillanweisungen fiir den
Implantationsausweis nach Artikel 18 der Verordnung (EU) 2017/745 gehoren.

Zu Absatz 3

Die normierte Pflicht dient der Umsetzung der Vorgabe aus Artikel 18 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/745. Danach hat der betreffende Mitgliedstaat die Sprache(n) festzulegen, in der bzw. in denen die Informa-
tion des Herstellers zusammen mit dem implantierbaren Medizinprodukt geliefert werden muss.

Zu § 9 (Sondervorschriften fiir angepasste Produkte)

Zu Absatz 1

Nach § 6 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes konnten sogenannte Zwischenprodukte, die vom Hersteller spe-
zifisch als Bestandteil einer Sonderanfertigung bestimmt waren, mit dem CE-Kennzeichen versehen werden.
Diese auf einem europdischen Leitfaden (MEDDEV 2.1/1 1994) basierende nationale Regelung kann unter der
Verordnung (EU) 2017/745 nicht mehr aufrechterhalten bleiben. Dies hat zur Folge, dass einige Tétigkeiten, bei
denen auf der Basis einer qualifizierten schriftlichen Verordnung durch eine nach nationalem Recht befugte Per-
son, individualisierte Medizinprodukte fiir einen einzelnen Patienten angefertigt werden, in Deutschland nicht
mehr als Sonderanfertigung im Sinne der Definition des Artikels 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745
angesehen werden konnen. Dies gilt insbesondere fiir die Anpassung von serienmiBig hergestellten Medizinpro-
dukten an die in der schriftlichen Verordnung anzugebenden individuellen Patientenmerkmale.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von personalisierten Medizinprodukten, die durch Anpassung von serien-
méiBig hergestellten Medizinprodukten geschaffen werden, ist schon aufgrund der grofen zahlenméBigen Ver-
breitung (z. B. Sehhilfen oder Horgeréte) von wesentlicher Bedeutung fiir die 6ffentliche Gesundheit. Eine ord-
nungsgeméile Anpassung muss durch qualifizierte Fachkrifte (z. B. Gesundheitshandwerker) erfolgen und dem
Stand der Technik entsprechen. Um die Verantwortlichkeit fiir die Qualitit der Anpassung zu regeln sowie ein
Mindestmal} an Riickverfolgbarkeit dieser Produkte zu gewéhrleisten, miissen Anpasser geeignete Dokumentati-
onspflichten erfiillen. Diese beinhalten neben der schriftlichen Verordnung die konkreten individuellen Anpas-
sungsdaten (z. B. Messprotokolle bei Horgerdteanpassungen) sowie Daten zur Identifizierung der verwendeten
(serienméfig hergestellten) Medizinprodukte. Letzteres schlieit den jeweiligen UDI-Kennzeichnungscode ein,
der schrittweise eingefiihrt und bis spétestens 2027 fiir alle Medizinprodukte verfiigbar sein wird.

Zu Absatz 2

Die Erklarung geméB Absatz 2 sollte auch das Datum, den Ausstellungsort sowie den Namen und die Anschrift
des Anpassers beinhalten und der Patientin oder dem Patienten ausgehéndigt werden, um die notwendige Riick-
verfolgbarkeit zu gewéhrleisten und die erforderlichenfalls notwendigen Untersuchungen von Schadensfillen
bzw. Vorkommnismeldungen zu ermdglichen. Die Angaben zur Identifizierung des Patienten nach Absatz 1
Nummer 3 sind bereits Bestandteil der schriftlichen Verordnung nach Absatz 1 Nummer 1.

Zu § 10 (Freiverkaufszertifikate)

Bei der Vorschrift handelt es sich um eine Zustindigkeitsregelung. Die Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 verpflichten den jeweiligen Mitgliedstaat zu
bestimmen, welche Behorde fiir die Erteilung von Freiverkaufszertifikaten zustindig ist. Zustindig ist die Be-
horde, die das Bundesland, in dem der Antragsberechtigte, das ist entweder der Hersteller oder sein Bevollméch-
tigter, niedergelassen ist, dazu bestimmt hat. Die Zustdndigkeitsregelung entspricht der bisherigen Rechtslage
nach § 34 Medizinproduktegesetz.

Satz 2 dient der Klarstellung, dass auch fiir richtlinienkonforme Produkte, die nach Artikel 120 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht werden,
Freiverkaufszertifikate nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 55 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 ausgestellt werden konnen. Die zuvor genannten Artikel sind im Lichte des Artikels 120
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Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Artikels 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 — das
heiBt unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass es sich bei diesen Produkten um richtlinienkonforme Produkte
handelt, die nach neuem Recht rechtmiBig in Verkehr gebracht werden — auszulegen.

Satz 3 normiert zur Vermeidung einer Regelungsliicke, dass auch fiir richtlinienfonforme Produkte, die vor Gel-
tungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 nach bisherigem Recht recht-
mafig in Verkehr gebracht wurden und nach Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 110 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder
in Betrieb genommen werden diirfen, Freiverkaufszertikfikate nach Artikel 60 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 55 der Verordnung (EU) 2017/746 ausgestellt werden diirfen, die bescheinigen, dass das betreffende
Produkt, in der Union gehandelt werden darf. Eine entsprechende Anwendung der neuen Vorschriften ist erfor-
derlich, da diese Produkte keine CE-Kennzeichnung gemél der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung
(EU) 2017 /746 tragen.

Zu § 11 (Betreiben und Anwenden von Produkten)

Die Regelung ersetzt die Vorschrift des § 14 Medizinproduktegesetz unter Anpassung der Uberschrift. Satz 1
statuiert das Verbot, Produkte zu betreiben oder anzuwenden, die Méangel aufweisen, durch die Patientinnen und
Patienten, Beschiftigte oder Dritte gefahrdet werden konnen. Satz 2 gebietet, dass Medizinprodukte nur unter
Beachtung der Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 6 betrieben und angewendet werden diirfen. Die
Gebotsnorm erstreckt sich somit nicht auf Zubehdr und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne
des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745. Satz 1 und Satz 2 gelten auch fiir Produkte nach § 2 Absatz 2,
die unter andere Regelungsbereiche fallen und entgegen ihrer Zweckbestimmung als Medizinprodukt eingesetzt
werden.

Zu § 12 (Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten)

Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem in § 4 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes normierten Verbot.
Das Verbot umfasst nunmehr — anders als das Verbot des § 4 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes — nicht nur
Medizinprodukte, sondern auch das Zubehoér von Medizinprodukten und Produkte ohne medizinische Zweckbe-
stimmung nach Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745. Zudem wurde der Wortlaut der Nummer 2 an die
Terminologie der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 angepasst.

Zu § 13 (Verbote zum Schutz vor Félschungen und Tiuschungen)

Zu Absatz 1

Die Regelung in Absatz 1 dient der Umsetzung des ,,Ubereinkommens des Europarates iiber die Filschung von
Arzneimittelprodukten und dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen®
(sog. Medicrime-Konvention), und regelt ein Verbot, welches den Anforderungen an die Artikel 5 Absatz 1 und
Artikel 6 Absatz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 entspricht.

In Artikel 5 Absatz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 hat sich die Bundesrepublik Deutschland als
Mitglied des Europarates verpflichtet, gesetzgeberische und sonstige Maflnahmen zu ergreifen, um die vorsétzli-
che Herstellung von gefdlschten Arzneimitteln und Medizinprodukten, von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen,
Teilen und Materialien sowie von gefilschtem Zubehor nach ihrem internen Recht als Straftaten zu umschreiben.
Dariiber hinausgehend hat sich die Bundesrepublik Deutschland in Artikel 6 Absatz 1 des Ubereinkommens vom
28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen und sonstigen Mafinahmen zu treffen, um die
Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, die Vermittlung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, von gefélsch-
ten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Teilen und Materialien und gefélschtem Zubehor sowie dem Handel mit diesen,
einschlieBlich ihrer Bevorratung, Ein- und Ausfuhr, wenn vorsétzlich begangen, nach nationalem Recht als Straf-
tat zu umschreiben. Hiervon sehen die Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 6 Absatz 2 des Ubereinkommens vom
28. Oktober 2011 Ausnahmen in Bezug auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien vor. Danach sind die Vertrags-
partner dieses Ubereinkommens berechtigt, bei der Hinterlegung der Ratifizierungs-, Annahme- oder Genehmi-
gungsurkunde mitzuteilen, dass sie sich das Recht vorbehalten, Artikel 5 Absatz 1 und Artikel 6 Absatz 1 des
Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 nicht auf Hilfsstoffe, Teile und Materialien oder nur unter bestimmten
Bedingungen anzuwenden. In Anwendung dieses Ausnahmetatbestandes erstreckt sich die Verbotsnorm nicht auf
gefilschte Materialien, sondern auf gefdlschte Teile und Komponenten im Sinne von Artikel 23 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 20 der Verordnung (EU) 2017/746, welche in Absatz 2 definiert sind.
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Die Schaffung der Verbotsnorm ist Voraussetzung fiir die nach dem Ubereinkommen vom 28. Oktober 2011
vorzusehende Strafbewehrung.

Das Verbot nach Absatz 1 steht auch nicht in Widerspruch zu dem Recht aus Artikel 14 Absatz 2 Satz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745, ein Probenahmeverfahren zur Uberpriifung der Anforderungen nach Artikel 14 Ab-
satz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 durchzufiihren. Nach Artikel 14 Absatz 2 Satz 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 hat der Handler insbesondere auch die Pflicht, die fiir ihn zustidndige Behorde iiber die Auffassung
oder die Annahme, dass es sich um ein gefélschtes Produkt handele, zu informieren.

Zu Absatz 2

Die ergiinzende Definition in Absatz 2 ist im Zusammenhang mit der Umsetzung des ,,Ubereinkommens des Eu-
roparats iiber die Filschung von Arzneimittelprodukten und &hnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6f-
fentlichen Gesundheit darstellen* vom 28. Oktober 2011 (sog. Medicrime-Konvention) zu sehen. Die ergdnzende
Definition wurde aufgenommen, da die Verordnung (EU) 2017/745 nur geféalschte Produkte, worunter nach Ar-
tikel 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 sowohl gefilschte Medizinprodukte und ihr Zubehor sowie die
in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten Produkte zu verstehen sind, definiert. ,,Gefélschte
Teile und Komponenten® sind von der Verbotsnorm des Absatz 1 erfasst; in der Verordnung (EU) 2017/745 hin-
gegen nicht definiert. Zur Klarstellung ist daher eine ergénzende Definition erforderlich, welche sich an der De-
finition des ,,gefélschten Produktes® in Artikel 2 Nummer 9 der Verordnung (EU) 2017/745 orientiert.

Zu § 14 (Abgabe von Priifprodukten)

Die Vorschrift setzt die an die Mitgliedstaaten gerichteten Gebote des Artikels 21 der Verordnung (EU) 2017/745
und des Artikels 19 der Verordnung (EU) 2017/746 um. Die genannten Artikel verpflichten die Mitgliedstaaten,
keine Hemmnisse insbesondere fiir solche Produkte zu errichten, die keine CE-Kennzeichnung tragen, aber den-
noch den fiir sie geltenden Vorgaben der Verordnung entsprechen oder, die zwar nicht den Anforderungen der
Verordnungen entsprechen, aber nur auf Messen und anderen derartigen Veranstaltungen ausgestellt werden. Bei
Ersteren handelt es sich um Priifprodukte im Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer 46 der Verordnung (EU)
2017/745, Produkte fiir Leistungsstudien im Sinne der Definition von Artikel 2 Nummer 45 der Verordnung (EU)
2017/746, die kein CE-Kennzeichen tragen diirfen, wenn fiir die beanspruchte Zweckbestimmung noch nicht das
erforderliche Konformitdtsbewertungsverfahren durchgefiihrt wurde, sowie Sonderanfertigungen im Sinne der
Definition von Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745.

Artikel 21 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/746 iibernehmen die in den
Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG enthaltenen Vorgaben, die durch § 12 des Medizinprodukte-
gesetzes umgesetzt wurden. Mit § 14 werden im Wesentlichen die bisher durch § 12 des Medizinproduktegesetzes
statuierten Gebote beibehalten, weil daran wie nach bisheriger Rechtslage eine Buigeldbewehrung gekniipft wird.

Die Regelung setzt das Gebot in Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 um. Da dieser
jedoch alle Vorschriften in Bezug nimmt, die fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung gelten, wird in Ab-
satz 1 mit Blick auf die sich daran ankniipfende BuB3geldbewehrung konkretisiert, welche der dort genannten
Bedingungen fiir die Abgabe eines Priifproduktes erfiillt sein miissen. Bedingungen, die sich konkret auf das
Priifprodukt beziehen, enthalten nur Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe 1 und Anhang XV Kapitel II Ziffer 4.1. der
Verordnung (EU) 2017/745.

Mit Nummer 2 wird klargestellt, dass eine gesonderte Erklarung nach Anhang XV Kapitel 11 Ziffer 4.1. der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 fiir eine klinische Priifung mit CE-gekennzeichneten Produkten, die keine andere als die
von der CE-Kennzeichnung umfasste Zweckbestimmung zum Inhalt hat, nicht erforderlich ist. Der Inhalt dieser
Erklarung ist bereits von der EU-Konformitétserklarung nach Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745 abge-
deckt.

Zu § 15 (Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf dem Markt)
Die Vorschrift setzt das Gebot in Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 um.

Zu § 16 (Ausstellen von Produkten)

Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 21 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 19 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746.
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Zu Kapitel 3 (Benannte Stellen, Priiflaboratorien, Konformitiitsbewertungsstellen fiir Drittstaaten)

Zu § 17 (Sprachenregelung fiir Konformitiitsbewertungsstellen)

Die Vorschrift dient der Umsetzung von Artikel 41 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 37 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Englisch ist eine in medizinischen Fachkreisen allgemein gebrauchliche
und verstandene Sprache im Sinne der zuvor genannten Vorschriften. Deshalb wird geregelt, dass der Antrag
einer Konformitidtsbewertungsstelle auf Benennung einschlieBlich der dazu erforderlichen Unterlagen auch in
englischer Sprache eingereicht werden kann. Gleiches soll auch fiir Unterlagen, die im Rahmen des Benennungs-
verfahrens vorzulegen sind, gelten.

Gleichzeitig wird durch den entsprechenden Einschub in Nummer 1 klargestellt, dass es Angelegenheit der Lan-
der ist, nach MalBigabe von Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 31 der Verordnung (EU)
2017/746 eine fiir Benannte Stellen zustidndige Behorde zu bestimmen. Die Lander sind diesem Regelungsauftrag
bereits nachgekommen, indem sie der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (ZLG) die Wahrnehmung dieser Aufgabe iibertragen haben.

Zu § 18 (Anerkennung von Priiflaboratorien; Widerruf und Riicknahme der Anerkennung)

Mit § 19 wird im Wesentlichen die bisherige Regelung in § 15 Absatz 5 und 6 des Medizinproduktegesetzes zur
Anerkennung von Priiflaboratorien beibehalten. Priiflaboratorien, die von Benannten Stellen im Rahmen von
Konformitdtsbewertungsverfahren mit bestimmten Priifungen beauftragt werden, sind Unterauftragnehmer der
Benannten Stellen im Sinne von Artikel 37 der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746.
Sie miissen die auf sie zutreffenden Anforderungen des Anhangs VII der Verordnung (EU) 2017/745 bzw. der
Verordnung (EU) 2017/746 erfiillen und unterliegen der Uberwachung durch die fiir Benannte Stellen zustindige
Behorde. Benannte Stellen miissen nach Artikel 37 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 alle einschlagigen
Unterlagen iiber die Qualifikation der Unterauftragnehmer fiir die fiir Benannte Stellen zustdndige Behorde be-
reithalten. Die Anerkennung von Priiflaboratorien in einem gesonderten Anerkennungsverfahren bei der fiir Be-
nannte Stellen zustdndigen Behdrde entspricht diesen Vorgaben, sie hat sich bewihrt und tragt zur Straffung der
Uberwachung dieser Unterauftragnehmer bei, insbesondere dann, wenn diese fiir mehr als eine Benannte Stelle
tatig sind.

Der Unterschied zur bisherigen Regelung besteht darin, dass die Anerkennung von Priiflaboratorien durch die fiir
Benannte Stellen zustindige Behdrde optional und nicht mehr verpflichtend ist.

Zu § 19 (Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien)

Die Vorschrift regelt die Uberwachung der anerkannten Priilaboratorien. Die Regelungen des § 15 des Medizin-
produktegesetzes werden dabei entsprechend iibenommen.

Zu § 20 (Benennung von Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten; Widerruf und Riicknahme der
Benennung)

Mit dieser Vorschrift wird die bisherige Regelung in § 15a des Medizinproduktegesetzes beibehalten. Bei der fiir
Benannte Stellen zustéindigen Behorde kann wie bisher eine in Deutschland anséssige Konformititsbewertungs-
stelle die Benennung als Konformitétsbewertungsstelle fiir Drittstaaten beantragen. Sie ist damit berechtigt, im
Auftrag eines Herstellers zu priifen, ob Medizinprodukte den Anforderungen eines Staates entsprechen, mit dem
die Européische Gemeinschaft oder die Europdische Union ein Abkommen iiber die gegenseitige Anerkennung
der Konformititsbewertung geschlossen hat.

Zu § 21 (Uberwachung benannter Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaaten)

Die Vorschrift regelt die Uberwachung benannter Konformititsbewertungsstellen fiir Drittstaten. Die Regelungen
des § 15 a des Medizinproduktegesetzes werden dabei entsprechend iibernommen.

Zu § 22 (Befugnisse der fiir Benannte Stellen zustiindigen Behorde)

Die Vorschrift stattet die fiir Benannte Stellen zustindige Behdrde mit den fiir die Wahrnehmung ihr obliegender
Uberwachungsaufgaben notwendigen Befugnissen zum Betreten von Betriebs- und Geschaftsrdumen aus. Dies
schlieBt auch das Recht des Betretens der Betriebs- und Geschéftsraume eines Herstellers mit ein. Die Uberwa-
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chung der tiberwachungspflichtigen Stelle kann auch in der Weise erfolgen, dass die fiir Benannte Stellen zustén-
dige Behorde beobachtet, wie die iiberwachungspflichtige Stelle ein Audit oder eine Uberpriifung bei einem Her-
steller durchfiihrt.

Zu § 23 (Auskunftsverweigerungsrecht)

Die Vorschrift normiert ein Auskunftsverweigerungsrecht derjenigen, die der Uberwachung durch die fiir Be-
nannte Stellen zustdndigen Behorde unterliegen und zur Auskunftserteilung verpflichtet sind. Die Vorschrift ent-
spricht den in anderen Gesetzen fiir Zeugenaussagen getroffenen Regelungen. Auskunftspflichtige sind zur Aus-
kunftsverweigerung berechtigt, wenn sie durch ihre Angaben sich selbst oder ihre Angehorigen dem Risiko straf-
rechtlicher Verfolgung oder der Verfolgung wegen einer Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirden.

Zu Kapitel 4 (Klinische Priifungen und sonstige klinische Priifungen)
Zu Abschnitt 1 (Erginzende Voraussetzungen)

Zu § 24 (Allgemeine erginzende Voraussetzungen)

Die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung von Produkten oder Leistungsstudie ergeben
sich zunéchst aus den beiden Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 selbst. Dariiber hinaus bestimmt
Abschnitt 1 ergdnzende nationale Anforderungen fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder Leistungs-
studie nach Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 (nachfolgend nur Leistungs-
studie), soweit das Unionsrecht dies zuldsst.

Zu § 25 (Sponsor oder rechtlicher Vertreter des Sponsors)

Die Vorschrift legt fest, dass von dem durch Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
sowie Artikel 58 Absatz 4 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 eréffneten Regelungsspielraum in Bezug
auf rein national sowie national und in Drittstaaten durchgefiihrte klinische Priifungen und Leistungsstudien nicht
Gebrauch gemacht wird. Die bisherige Rechtslage nach § 20 Absatz 1 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
wird insoweit beibehalten. Es muss auch fiir klinische Priifungen und Leistungsstudien, die im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, aber nicht in der Européischen Union von einem Sponsor mit Sitz auBBerhalb der Européischen
Union oder des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) durchgefiihrt werden, eine verantwortliche Person zur
Verfiigung stehen. Fiir klinische Priifungen und Leistungsstudien, die in mehreren Mitgliedstaaten der EU durch-
gefiihrt werden, schreiben Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 58
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 einen rechtlich verantwortlichen Vertreter mit Sitz innerhalb der EU fiir
einen Sponsor mit Sitz in einem Drittstaat verbindlich vor.

Zu § 26 (Versicherungsschutz)

Die Vorschrift regelt den Versicherungsschutz der Priifungsteilnehmer und tridgt dem nationalen Regelungsauf-
trag der Artikel 69 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 65 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 Rechnung. Hinsichtlich der konkreten Ausgestaltung des Versicherungsschutzes verbleibt es bei der
bisherigen Regelung iiber die Probandenversicherung in § 20 Absatz 1 Nummer 9 und Absatz 3 des Medizinpro-
duktegesetzes. Die Regelung gibt vor, dass der Umfang der Versicherung auf der Basis einer Risikoabschétzung
so festgelegt wird, dass fiir jeden Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen
Priifung betroffenen Person mindestens 500.000 € zur Verfligung stehen. Durch die risikogestufte Bewertung der
klinischen Priifung oder Leistungsstudie ist es moglich, im Rahmen der Primiengestaltung angemessene Bedin-
gungen auch fiir klinische Priifung und Leistungsstudien zu gewéhrleisten, die mit geringen Risiken fiir die Prii-
fungsteilenehmer verbunden sind.

Zu § 27 (Verbot der Durchfiihrung bei untergebrachten Personen)

Die Regelung tibernimmt die bisherige Vorgabe in § 20 Absatz 1 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes, wo-
nach untergebrachte Personen, die einem besonderen Gewaltverhéltnis unterliegen, wie etwa Strafgefangene,
nicht an einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie teilnehmen diirfen. Der nationale Regelungsspielraum
ergibt sich aus Artikel 67 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/746.
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Zu § 28 (Einwilligung in die Teilnahme)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift erginzt die Regelungen zur Einwilligung nach Aufklarung in Artikel 63 der Verordnung (EU)
2017/745 sowie Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Absatz 2

Der in Absatz 2 fiir das Aufklarungsgesprich vorgesehene Arztvorbehalt stiitzt sich auf den in Artikel 63 Absatz 2
Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746
eroffneten Regelungsspielraum, die Qualifikation desjenigen, der das Aufklarungsgespriach fiihrt, national be-
stimmen zu kdnnen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 Satz 1 statuiert ein Gebot unter Verweis auf Artikel 64 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 60
der Verordnung (EU) 2017/746, um daran wie nach bisheriger Rechtslage eine Strafbewehrung zu kniipfen.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 20 Absatz 4 Nummer 4 Satz 3 des Medizinproduktegesetzes
beibehalten. Der nationale Regelungsspielraum folgt aus Artikel 63 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 59 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Absatz 5

Absatz 5 statuiert unter Verweis auf Artikel 68 Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 64 der Verordnung (EU)
2017/746 ein Gebot, an das wie nach bisheriger Rechtslage eine Strafbewehrung gekniipft ist.

Zu Absatz 6

Absatz 6 erginzt die fiir sonstige klinische Priifungen bestimmten Mindestanforderungen des Artikels 82 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745. Er bestimmt, dass auch die in Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745
fiir den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung festgelegten Regelungen fiir eine
sonstige klinische Priifung gelten.

Zu § 29 (Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten)

Die Vorschrift regelt die datenschutzrechtliche Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten, vor-
nehmlich von Gesundheitsdaten, die mit der Teilnahme an der klinischen Priifung oder Leistungsstudie notwen-
digerweise verbunden ist. Die Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten erfolgt zusétzlich zur
Einwilligung in die Teilnahme an einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie. Ohne die ausdriickliche Einwil-
ligung des Priifungsteilnehmers in die fiir die Zwecke und mit der Durchfiihrung der klinischen Priifung oder
Leistungsstudie erforderliche Verarbeitung von personen- und gesundheitsbezogenen Daten ist die Teilnahme an
der klinischen Priifung oder Leistungsstudie nicht moglich. Die Einwilligung kann entweder schriftlich oder elekt-
ronisch erteilt werden. Die Einwilligung in die Teilnahme an der klinischen Priifung oder Leistungsstudie kann
dagegen aufgrund EU-rechtlicher Vorgaben (vgl. Artikel 63 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745) nicht
elektronisch erfolgen. In Nummer 1 bis 3 wird festgelegt, welche Informationen der Priifungsteilnehmer im Rah-
men der Aufklarung iiber die Zwecke der Verarbeitung seiner Daten insbesondere zu erhalten hat.

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Nach Buchstabe a ist der Priifungsteilnehmer dariiber aufzukliren, dass Mitarbeiter von Behérden und Beauftragte
des Sponsors (sogenannte Monitore) Einsicht in seine dokumentierten Gesundheitsdaten nehmen kénnen. Klini-
sche Priifungen unterliegen der Uberwachung durch die zustéindigen Behérden der Linder. Die Behorden iiber-
priifen dabei unter anderem auch, ob die klinische Priifung in der jeweiligen Priifstelle entsprechend des Priifplans
durchgefiihrt wird und miissen dazu auch in die Originalakten von Priifungsteilnehmern, Patientinnen und Pati-
enten mit den Quelldaten einsehen. Dies gilt auch fiir Beauftragte des Sponsors. Dabei priift der Monitor zumeist
stichprobenartig auch, ob die Quelldaten korrekt erhoben und korrekt in die pseudonymisierte Studienakte {iber-
tragen werden. Der Sponsor ist nach Anhang XV Kapitel III Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und
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Anhang XIV Kapitel I Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/746 verpflichtet, einen von der Priifstelle unab-
héngigen Monitor zu benennen. Dementsprechend muss die fiir die Einwilligung in die Verarbeitung personen-
bezogener Daten erforderliche Aufklarung der Priifungsteilnehmer im Besonderen auch diese Aspekte umfassen.

Zu Buchstabe b

Der Priifungsteilnehmer ist ferner besonders darauf hinzuweisen, dass seine Daten pseudonymisiert vom Priifer
an den Sponsor oder an eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung wei-
tergegeben werden. Die wissenschaftliche Auswertung ist erforderlich, um die mit der klinischen Priifung oder
Leistungsstudie verfolgten Ziele (zum Beispiel Feststellung des klinischen Nutzens) zu erreichen. Eine Ano-
nymisiserung anstelle der Pseudonymisierung der Daten ist in an dieser Stelle nicht moglich. Dies unter anderem
deshalb nicht, weil bei Auffilligkeiten die Priifstelle in der Lage sein muss, mittels des Pseudonymiserungscodes
die Quelldaten heranzuzichen.

Zu Buchstabe ¢

Buchstabe c betrifft die Aufklarung des Priifungsteilnehmers, wenn die Priifungs- oder Studienergebnisse fiir die
Konformitdtsbewertung des gepriiften Produktes verwendet werden sollen. In diesem Fall ist er dariiber aufzukla-
ren, dass seine gesundheitsbezogenen Daten in pseudonymisierter Form an den Hersteller des gepriiften Produktes
weitergegeben werden und Eingang in eine Dokumentation zur klinischen Bewertung des Produktes finden. Diese
Dokumentation wird der an der Konformititsbewertung beteiligten Benannten Stelle vorgelegt. Sofern von der
Benannten Stelle ein Konsultationsverfahren nach Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/745 durchgefiihrt wer-
den muss, wird die Dokumentation auch an die Europdische Kommission und gegebenenfalls an ein Expertengre-
mium nach Artikel 106 der genannten Verordnung weitergegeben. Anonymisierung der Daten kommt an dieser
Stelle in der Regel nicht in Betracht. Zumindest bei Implantaten muss fiir die Priifstelle die Mdglichkeit bestehen,
im Fall von erst nach Abschluss und Auswertung der klinischen Priifung erkennbar werdenden Risiken die Prii-
fungsteilnehmer zu reidentifizieren.

Zu Buchstabe d

Buchstabe d betrifft die Information {iber die Weitergabe pseudonymisierter Daten im Falle eines schwerwiegen-
den unerwiinschten Ereignisses oder eines Produktmangels vom Priifer an den Sponsor. Der Sponsor ist verpflich-
tet, diese Ereignisse aufzuzeichnen. Anonymisierung anstelle der Pseudonymisierung der Daten ist unter anderem
deshalb nicht méglich, weil im Fall von MaBinahmen zur Risikominimierung die Priifstelle in der Lage sein muss,
mittels des Pseudonymiserungscodes die Priifungsteilnehmer zu reidentifzieren.

Zu Buchstabe e

Buchstabe e betrifft die Aufklarung dariiber, dass das vom Priifer dem Sponsor gemeldete schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignis in einem nachgewiesenen oder moglichen Kausalzusammenhang mit dem Priifprodukt, dem
Komparator oder dem Priifverfahren steht. Der Sponsor ist verpflichtet, ein solches schwerwiegendes uner-
wiinschtes Ereignis den Behorden anderer Mitgliedstaaten der Europédischen Union iiber Eudamed mitzuteilen.
Anonymisierung anstelle der Pseudonymisierung der Daten ist unter anderem deshalb nicht méglich, damit im
Fall von MaBBnahmen zur Risikominimierung die Priifstelle in der Lage ist, mittels des Pseudonymiserungscodes
die Priifungsteilnehmer zu reidentifzieren. Die Notwendigkeit von Maflnahmen zur Risikominimierung kann sich
auch erst erweisen, nach dem bei multinational durchgefiihrten Priifvorhaben alle beteiligten Behorden der EU-
Mitgliedstaaten die Meldungen gemeinsam ausgewertet haben.

Zu Nummer 2

Im Rahmen der Aufklarung fiir die Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten ist der Priifungs-
teilnehmer auf die Rechtsfolgen des Widerrufs der Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung oder
Leistungsstudie sowie auf die Rechtsfolgen des Widerrufs der Einwilligung in die Verarbeitung der personenbe-
zogenen Daten hinzuweisen. Nach Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 58 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2017/746 kann jeder Priifungsteilnehmer seine Teilnahme an der klinischen Priifung jeder-
zeit und ohne Begriindung durch Widerruf seiner Einwilligung beenden. Der Priifungsteilnehmer kann hierbei
den Widerruf seiner Einwilligung gleichzeitig auf die Teilnahme an der klinischen Priifung sowie die Verarbei-
tung seiner personenbezogenen Daten beziehen oder allein die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen
Priifung widerrufen und die Einwilligung zur Verarbeitung seiner personenbezogenen Daten aufrechterhalten.
Soweit der Priifungsteilnehmer sowohl seine Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung als auch die
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Einwilligung in die Verarbeitung seiner personenbezogenen Daten widerruft, hat der Widerruf der Einwilligung
zur Teilnahme an der klinischen Priifung oder Leistungsstudie keine Auswirkungen auf die Ergebnisse bereits
durchgefiihrter Tatigkeiten, wie etwa die Speicherung und Verwendung von Daten, die auf der Grundlage der
Einwilligung nach Aufklarung vor deren Widerruf gewonnen wurden. Das Recht zur weiteren Verwendung der
bis zum Widerruf verarbeiteten Daten folgt — unbeschadet datenschutzrechtlicher Vorschriften — aus Artikel 62
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 58 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746.

Datenschutzrechtliche Bestimmungen stehen der weiteren Verwendung der Ergebnisse bereits durchgefiihrter Ta-
tigkeiten nicht entgegen. Nach Artikel 7 Absatz 3 Satz 2 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundver-
ordnung — DSGVO) bleibt im Falle des Widerrufs der Einwilligung die RechtsméBigkeit aller Datenverarbei-
tungsvorginge, die auf der Einwilligung beruhen, generell unberiihrt. Der Verantwortliche muss jedoch die be-
treffende Verarbeitung beenden und muss, sofern keine andere Rechtsgrundlage zur Rechtsfertigung der Speiche-
rung zwecks Weiterverarbeitung besteht, die Daten 16schen (Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b und Absatz 3
DSGVO).

Die RechtmiBigkeit zur weiteren Verwendung der bis zum Widerruf der Einwilligung erhobenen personenbezo-
genen Daten und Gesundheitsdaten kann sich jedoch aus anderen Vorschriften der DSGVO ergeben. In Betracht
kommen dabei fiir personenbezogene Daten insbesondere Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e und f. Dies kdnnte dann
der Fall sein, wenn die Verarbeitung personenbezogener Daten zur Wahrung der berechtigten Interessen der Ver-
antwortlichen oder eines Dritten erforderlich sein kénnte, sofern nicht die Interessen oder Grundrechte und Grund-
freiheiten der betroffenen Person iiberwiegen. Im Falle von besonders sensiblen personenbezogenen Gesundheits-
daten kommen Artikel 9 Absatz 2 Buschstabe i und j DSGVO insbesondere dann in Betracht, wenn aus Griinden
des o6ffentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit auf Grundlage des Rechts eines Mitgliedstaats
oder auf der Grundlage des Unionsrechts oder des Rechts eines Mitgliedstaats fiir wissenschaftliche Zwecke unter
Abwigung der Grundrechte und Interessen der betroffenen Person erforderlich sind. Deshalb ist der Priifungsteil-
nehmer aufzukléren, dass die bis zum Widerruf der Einwilligung erhobenen Daten weiter verwendet werden diir-
fen, soweit dies erforderlich ist, um die Ziele der klinischen Priifung oder Leistungsstudie zu verwirklichen oder
nicht ernsthaft zu gefahrden.

Die weitere Verwendung der bis zum Widerruf der Einwilligung erhobenen Daten kann auch geboten sein, um
sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen des Priifungsteilnehmers nicht beeintrichtigt werden. Die Recht-
méBigkeit der Verarbeitung konnte dann auf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe d und Artikel 9 Absatz Buchstabe ¢
DGSVO gestiitzt werden. Auch dariiber ist der Priifungsteilnehmer aufzukléren.

Zu Nummer 3

Die Aufklarung fiir die datenschutzrechtliche Einwilligung muss auch die Information dariiber enthalten, dass die
im Rahmen der klinischen Priifung oder Leistungsstudie gewonnenen Daten Gegenstand einer Dokumentation
sind, die vom Sponsor nach den Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fiir einen ldn-
geren Zeitraum (maximal 10 Jahre bzw. bei implantierbaren Produkten 15 Jahre nach dem Inverkehrbringen des
letzten Produktes) aufzubewahren sind. Die im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen Daten fliefen vor-
nehmlich in den Bericht ein, den der Sponsor gemi3 Anhang XV Kapitel III Nummer 7 der Verordnung (EU)
2017/745 zu erstellen hat.

Zu § 30 (Priifer, Hauptpriifer und Leiter einer klinischen Priifung oder sonstigen klinischen Priifung)

Zu Absatz 1

Ankniipfend an § 22 des Medizinproduktegesetzes gibt Absatz 1 vor, dass vom Sponsor ein Priifer als Hauptpriifer
bestimmt werden soll, wenn die klinische Priifung oder Leistungsstudie von mehreren Priifern in einer Priifstelle
durchgefiihrt wird. Bei multizentrischen klinischen Priifungen und Leistungsstudien soll er zudem einen Leiter
der klinischen Priifung bestimmen. Diese Vorgaben ergidnzen die der Verordnung (EU) 2017/745 und die der
Verordnung (EU) 2017/746. Sie haben Bedeutung fiir die Festlegung der Zusténdigkeit der nach nationalem Recht
zu bildenden Ethik-Kommission fiir die Bewertung klinischer Priifungen und Leistungsstudien.

Zu Absatz 2 und 3

Absatz 2 und Absatz 3 regeln die beruflichen und fachlichen Anforderungen an Personen, die als Priifer oder
Hauptpriifer titig werden. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich aus Artikel 62 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie Artikel 58 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746. Die getroffene Regelung entspricht
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der bisherigen Regelung in § 9 Absatz 1 der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten
(MPKPV).

Zu Absatz 4

Absatz 4 gibt vor, dass eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen Priifung von Medizinprodukten
nachgewiesen werden muss, damit die Funktion als Leiter einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klini-
schen Priifung {ibernommen werden kann. Die Vorschrift iibernimmt im Wesentlichen die Vorgabe in § 20 Ab-
satz 1 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes. Zur Leitung einer Leistungsstudie ist qualifiziert, wer entweder
nachweisen kann, dass er eine zweijéhrige Erfahrung in der klinischen Priifung von Medizinprodukten oder eine
zweijahrige Erfahrung in der Durchfithrung von interventionellen klinischen Leistungsstudien mit In-vitro-Diag-
nostika besitzt. Erfahrungen in Leistungsstudien mit Restproben oder solchen, die keinen Einfluss auf das Patien-
tenmanagement haben, reichen dagegen nicht als Qualifikation fiir die Ubernahme der Leitungsfunktion.

Zu Absatz 5

Absatz 5 bestimmt, wie der geforderte Nachweis der Qualifikation von Priifern zu erbringen ist. Es ist Aufgabe
der Ethik-Kommissionen die Qualifikation der an einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie beteiligten Priifer
zu beurteilen. Die Bundesérztekammer und der Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen e.V. haben zur
Konkretisierung der gesetzlichen Anforderungen Curricula entwickelt und Empfehlungen zur Bewertung der
Qualifikation von Priifern verabschiedet und bekannt gemacht.

Zu Abschnitt 2 (Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und Korrekturmafnahmen)
Zu Unterabschnitt 1 (Klinische Priifungen nach Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745)
Zu Titel 1 (Voraussetzungen fiir den Beginn)

Zu § 31 (Beginn einer klinischen Priifung)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift legt abweichend von Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 fest, dass
mit einer klinischen Priifung von Produkten der Klasse I oder nicht invasiven Produkten der Klasse Ila erst be-
gonnen werden darf, wenn die zustdndige Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungs-
datum gemaf Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat. Diese Regelung ent-
spricht im Wesentlichen der bisherigen Regelung in § 7 Absatz 3 der Verordnung iiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten (MPKPV). Innerhalb dieser Frist soll die zustindige Bundesoberhdrde priifen, ob die Priifpro-
dukte richtig klassifiziert sind.

Zu Absatz 2

Auch mit Absatz 2 wird von dem nationalen Regelungsspielraum in Artikel 70 Absatz 7 Buchstabe a der Verord-
nung (EU) 2017/745 Gebrauch gemacht. Abweichend davon darf auch mit einer klinischen Priifung eines nicht
invasiven Produktes der Klasse IIb nur nach Genehmigung der zustdndigen Bundesoberbehorde begonnen wer-
den. Das entspricht der bisher nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit § 7
Absatz 1 der Verordnung iiber klinische Priifungen von Medizinprodukten (MPKPV) geltenden Rechtslage.

Zudem wird mit Absatz 1 und 2 ein Gebot statuiert, an das Strafvorschriften gekniipft sind.

Zu Titel 2 (Verfahren bei der Ethik-Kommission)
Zu § 32 (Anforderungen an die Ethik-Kommissionen)

Zu Absatz 1

§ 35 legt Anforderungen an die Ethik-Kommission fest, die Stellungnahmen in Bezug auf die Durchfiithrung von
klinischen Priifungen im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 und von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 sowie von Leistungsstudien nach Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
abgeben.

Absatz 1 stellt nochmals klar, dass die nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 geforderte
Stellungnahme nur von einer 6ffentlich-rechtlichen Ethik-Kommission abgegeben werden darf. Damit ist wie
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nach bisheriger Rechtslage die Stellungnahme einer privatrechtlich organisierten Ethik-Kommission nicht mog-
lich.

Zu Absatz 2

Absatz 2 gibt eine interdisziplindre Besetzung der Ethik-Kommission vor. Damit soll gewéhrleistet werden, dass
die Ethik-Kommission fiir die ihr obliegende ethische Bewertung iiber ausreichende wissenschaftliche und fach-
spezifische Expertise verfiigt. Deshalb soll der Ethik-Kommission insbesondere auch eine Person angehdren, die
wissenschaftliche oder berufliche Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik besitzt. Diese Voraussetzung
erfiillen neben Personen mit einem Hochschulabschluss auf den Gebieten Medizintechnik, Medizininformatik
oder biomedizinischer Technik auch in Gesundheitseinrichtungen oder in der Forschung titige Medizintechnike-
rinnen oder Medizintechniker, Medizinphysikerinnen oder Medizinphysiker sowie auch Arztinnen und Arzte mit
wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Gebiet der Medizintechnik.

Des Weiteren trigt Absatz 2 Nummer 5 der Vorgabe der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 Rech-
nung, wonach mindestens ein Laie an der ethischen Uberpriifung mitwirken soll. Der Begriff Laie ist in Artikel 2
Nummer 38 der Verordnung (EU) 2017/745 definiert und schlieB3t nicht aus, dass unter diesen Begriff auch eine
Person fillt, die bereits dem in Nummern 1 bis 4 genannten Personenkreis angehort. Deshalb wird ausdriicklich
bestimmt, dass es sich bei dem Laien, um eine Person handeln muss, die nicht dem dort genannten Personenkreis
angehort. Bei dem Laien muss es sich ferner um einen Vertreter oder eine Vertreterin einer Patientenorganisation
oder um eine Person handeln, die die Belange und Standpunkte von Patientinnen und Patienten angemessen ver-
tritt.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 miissen Ethik-Kommissionen mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe sowohl mit Ménnern
als auch mit Frauen besetzt sein. Dies gilt auch fiir die Auswahl von externen Sachverstindigen. Dabei ist eine
moglichst paritdtische Besetzung der jeweiligen Ethik-Kommission anzustreben sowie darauf zu achten, dass
auch Menschen mit einem offenen oder diversen Geschlechtseintrag im Personenstandsregister angemessen be-
riicksichtigt werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 macht die Vorgabe, dass die Arbeitsweise der Ethik-Kommission in einer Geschéiftsordnung oder Sat-
zung geregelt sein muss und enthélt eine nicht abschlieBende Aufzdhlung der wesentlichen Regelungsinhalte.
Damit soll sichergestellt werden, dass die Ethik-Kommissionen die organisatorischen und verfahrensmiBigen
Voraussetzungen schaffen, um die in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 geforderte ethische
Bewertung und Stellungnahme innerhalb der in diesem Gesetz bestimmten Fristen abgeben zu kénnen.

Zu § 33 (Antrag bei der Ethik-Kommission)

Zu Absatz 1

Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 legen als Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder Leistungs-
studie fest, dass eine nach nationalem Recht eingesetzte Ethik-Kommission keine ablehnende Stellungnahme in
Bezug auf die klinische Priifung oder die Leistungsstudie abgegeben hat. Die nicht ablehnende Stellungnahme
einer nach nationalem Recht eingesetzten Ethik-Kommission ist neben der behordlichen Genehmigung gemaf
den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, sofern nicht bereits die Validierung des Genehmigungs-
antrags durch die Behorde ausreicht, stets Voraussetzung fiir die Zuldssigkeit der Durchfiihrung einer klinischen
Priifung oder Leistungsstudie. Das Verfahren bei der Ethik-Kommission ist national auszugestalten. Vor dem
Hintergrund der genannten europarechtlichen Vorgaben wird mit den in diesem Gesetz geschaffenen nationalen
Regelungen auch an der bisherigen Konzeption zur Beteiligung von Ethik-Kommissionen festgehalten. Aufrecht-
erhalten bleibt dabei insbesondere auch die Aufteilung der Zustdndigkeiten zwischen der Ethik-Kommission und
der zusténdigen Bundesoberbehdrde bei der Bewertung der nach den genannten EU-Verordnungen einzureichen-
den Antragsunterlagen. Praktisch bewéhrt hat sich bei multizentrischen Priifungen auch die Beurteilung der Eig-
nung der Priifzentren und Priifer durch die lokal fiir den jeweiligen Priifer zustdndige Ethik-Kommission (betei-
ligte Ethik-Kommission). Ebenso verbleibt es in Bezug auf das Verfahren bei der zustindigen Ethik-Kommission
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bei der elektronischen Antragstellung und dem Informationsaustausch iiber das nationale Informations- und Da-
tenbanksystem {iber Medizinprodukte, das das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion errichtet und betreibt.

Absatz 1 bestimmt die Zustindigkeit der Ethik-Kommission. Die Zustindigkeit der Ethik-Kommission richtet
sich, wie bisher in § 22 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes festgelegt, nach der fiir den Priifer oder Hauptprii-
fer nach Landesrecht zustdndigen Ethik-Kommission. Bei multizentrischen klinischen Priifungen oder Leistungs-
studien ist die Ethik-Kommission zusténdig, die die flir den Leiter der klinischen Priifung oder Leistungsstudie
landesrechtlich zustidndig ist. Der Sponsor muss bei multizentrisch durchgefiihrten klinische Priifungen und Leis-
tungsstudien einen Priifer mit der Leitung der Durchfiihrung der klinischen Priifung beauftragen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, welche Antragsunterlagen der Ethik-Kommission vorzulegen sind. Im Wesentlichen sind es
die Antragsunterlagen, die nach den Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 der Bun-
desoberbehorde einzureichen sind. Ausgenommen davon ist insbesondere die unionsweit einheitliche Kennnum-
mer, die von Eudamed erst mit Antragstellung bei der zustdndigen Bundesoberbehorde vergeben wird. Die An-
tragsunterlagen konnen wie nach bisher geltendem Recht auch in englischer Sprache eingereicht werden. Davon
ausgenommen sind die Antragsunterlagen, die fiir die Priifungsteilnehmer bestimmt sind, wie etwa die Aufkli-
rungsunterlagen. Mit Riicksicht auf den Umstand, dass die Ethik-Kommissionen auch mit mindestens einem
Laien besetzt sein miissen, wird bestimmt, dass die Zusammenfassung des klinischen Priifplans und des Leis-
tungsstudienplans in deutscher Sprache einzureichen ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 gibt vor, dass das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information die Verfahrensbe-
teiligten liber den Antragseingang automatisiert zu benachrichtigen hat.

Zu § 34 (Priifung der Ordnungsmifiigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission)

Die Vorschrift regelt die Verfahrensschritte, die die Ethik-Kommission bei der formalen Priifung des Antrags des
Sponsors einzuhalten hat.

Zu § 35 (Ethische Bewertung der beantragten klinischen Priifung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt den Priifauftrag der Ethik-Kommission in Abgrenzung zu dem Priifauftrag der Bundesober-
behorde. Artikel 62 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 enthilt ebenso wie Artikel 58 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2017/746 einen Katalog von Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit eine klinische Priifung
oder Leistungsstudie durchgefiihrt werden darf. Die in den Verordnungen festgelegten Voraussetzungen werden
durch dieses Gesetz um nationale Anforderungen ergénzt. Eine Doppelpriifung durch die Ethik-Kommission und
die Bundesoberbehorde soll weitestgehend nicht erfolgen, daher wird wie bisher im Medizinproduktegesetz be-
stimmt, welche der gesetzlich festgelegten Voraussetzungen ausschlielich von der Ethik- Kommission zu priifen
sind.

Zu Absatz 2

Absatz 2 iibernimmt die bisherige Regelung, wonach bei klinischen Priifungen und Leistungsstudien, die in mehr
als einer Priifstelle durchgefiihrt werden, die nach Landesrecht fiir den Priifer oder Hauptpriifer zustdndigen Ethik-
Kommissionen zu beteiligen sind. Diese priifen die Qualifikation der Priifer und die Eignung der Priifstellen in
ihrem Zusténdigkeitsbereich innerhalb der dort festgelegten Frist von 20 Tagen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 gibt der zustindigen Ethik-Kommission die Mdglichkeit, vom Sponsor wéihrend der Bewertung des ord-
nungsgeméalen Antrages weitere Informationen einzuholen, die sie fiir eine Stellungnahme fiir erforderlich hilt.
Sie soll dem Sponsor fiir die Ubermittlung der zusitzlichen Informationen eine Frist setzen, die nicht linger als
45 Tage sein sollte. Diese relativ lange Frist kann im Interesse des Sponsors liegen, wenn die erforderlichen
zusitzlichen Informationen nicht schnell zu beschaffen sind.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 iibernimmt der bisherigen Regelung in § 22 Absatz 1 Satz 6 und Satz 7 des Medizinproduktegesetzes.
Damit soll sichergestellt werden, dass bei klinischen Priifungen und Leistungsstudien unter Einbeziehung von
Minderjahrigen padiatrisches Fachwissen bei der Bewertung des Antrags herangezogen wird.

Zu § 36 (Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Absatz 1 bestimmt, innerhalb welcher Frist die Ethik-Kommission ihre Stellungnahme abzugeben hat. Die Frist
betrigt grundsatzlich 30 Tage beginnend ab Eingang des ordnungsgemafen Antrags. Dieses Datum teilt die Ethik-
Kommission dem Sponsor nach § 34 Absatz 3 mit. Die Bearbeitungsfrist wird gehemmt, wenn die Ethik-Kom-
mission zusétzliche Informationen nach § 35 Absatz 3 einholt. Eine lingere Bearbeitungsfrist hat die Ethik-Kom-
mission gemdfl Absatz 3 dann, wenn sie sich durch Sachverstindige beraten ldsst. Die kurze reguldre Bearbei-
tungsfrist von 30 Tagen dient der Straffung des Verfahrens und resultiert insbesondere daraus, dass das Verfahren
bei der Ethik-Kommission dem Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde vorgeschaltet ist. Der ge-
stufte Verfahrensablauf stiitzt sich auf die Vorgaben in den Anhidngen XV bzw. XIV der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746, wonach das Gutachten der Ethik-Kommission zu den bei der Behorde einzureichen-
den Antragsunterlagen gehort, sofern nach nationalem Recht nicht eine spétere Einreichung zuléssig ist.

Zu § 37 (Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Absatz 1 regelt, dass aus der Stellungnahme der Ethik-Kommission klar hervorgehen muss, ob sie die klinische
Priifung oder Leistungsstudie ablehnt oder ihr zustimmt. Die Ethik-Kommission kann ihre zustimmende Stellung-
nahme mit Nebenbestimmungen nur unter den Voraussetzungen des § 36 Absatz 1 des Verwaltungsverfahrens-
gesetzes versehen. Dessen ungeachtet kann die Ethik-Kommission jedoch dem Priifplan auch mit Einschrénkun-
gen zustimmen, etwa indem Einschlusskriterien eingeschrinkt werden. Der Sache nach handelt es dabei um eine
teilweise ablehnende Stellungnahme.

Zu Titel 3 (Verfahren bei der Bundesoberbehorde)
Zu § 38 (Antrag)

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 gibt den Sponsoren ein Wahlrecht beziiglich der Sprache der nach Artikel 70 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und Artikel 66 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 einzureichenden Antragsunter-
lagen. Der Antrag kann in deutscher oder mit Blick darauf, dass Englisch in der medizinischen Wissenschaft die
gebriuchlichste Sprache ist, auch in englischer Sprache eingereicht werden. Davon ausgenommen sind nach
Satz 2 die fiir die Priifungsteilnehmer bestimmten Unterlagen, welche in deutscher Sprache einzureichen sind.
Der nationale Regelungsspielraum folgt daraus, dass die genannten EU-Verordnungen beziiglich der Sprache der
Antragsunterlagen keine Regelungen treffen. Es wird ferner von dem durch Anhang XV Ziffer 4.2. der Verord-
nung (EU) 2017/745 sowie Anhang XIV Ziffer 4.2. der Verordnung (EU) 2017/746 eingerdumten Regelungs-
spielraum Gebrauch gemacht. Danach kann im nationalen Recht bestimmt werden, dass zu den bei der Behorde
einzureichenden Antragsunterlagen auch das Gutachten der Ethik-Kommission gehort. Das erfordert, dass das
Verfahren bei der Ethik-Kommission abgeschlossen ist, bevor der Antrag bei der Behorde eingereicht werden
kann. Dieses gestufte Verfahren hat den Vorteil, dass der bei der Behdrde zur Genehmigung eingereichte Priifplan
bereits alle Anderungen enthilt, die die Ethik-Kommission zur Vermeidung einer ablehnenden Stellungnahme
verlangt hat oder um Aspekte bereinigt wurde, fiir die die Ethik-Kommission eine ablehnende Stellungnahme
abgegeben hat (wie etwa Beschriankungen bei den Einschlusskriterien).

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt klar, dass die Regelungen des Absatzes 1 zur Sprache und dem Inhalt des Antrages auch fiir das
koordinierte Bewertungsverfahren nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 74 der Verord-
nung (EU) 2017/746 gelten. Das bedeutet insbesondere, dass auch bei Beantragung einer Genehmigung in meh-
reren Mitgliedstaaten der EU, die Stellungnahme der in Deutschland zustindigen Ethik-Kommission bereits bei
Stellung des Antrags an die zustidndige deutsche Bundesoberbehdrde vorliegen muss.
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Zu § 39 (Umfang der Priifung des Antrags)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die Aufgaben der zustdndigen Bundesoberbehdrde bei der Bewertung von Antragen auf Ge-
nehmigung einer klinischen Priifung oder einer Leistungsstudie. Die Regelung dient der Abgrenzung von den
Bewertungsaufgaben, die der Ethik-Kommission nach § 35 Absatz 1 obliegen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt den Fall, dass die zustdndige Bundesoberbehorde dem Sponsor zur Vermeidung einer Versagung
der Genehmigung nahelegt, den Priifplan abzuindern. In diesem Fall ist eine erneute Stellungnahme der Ethik-
Kommission insbesondere aus Griinden der Straffung des Verfahrens nicht mehr erforderlich.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt die Priifauftrige und Widerspruchsgriinde der zustdndigen Bundesoberbehdrde in Bezug auf kli-
nische Priifungen von Produkten der Klasse [ und nicht invasiven Produkten der Klasse IIa. Es ist danach Aufgabe
der Bundesoberbehorde, zu priifen, ob das Priifprodukt unter Anwendung der Klassifizierungsregeln des Anhangs
VIII der Verordnung (EU) 2017/745 ein Produkt der Klasse I oder ein nicht invasives Produkt der Klasse Ila ist.

Zu Titel 4 (Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745)

Zu § 40 (Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen)

Die Ethik-Kommission muss nach den Vorgaben in Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 71 der
Verordnung (EU) 2017/746 eine wesentliche Anderung, die der Sponsor iiber die Europiische Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) angezeigt hat, ebenfalls innerhalb der dort vorgesehenen Frist von 38 Tagen beur-
teilen. Es ist nicht sichergestellt, dass Eudamed der jeweils in Deutschland zustindigen Ethik-Kommission den
Zugang zu der Anderungsmitteilung ermdglichen wird. Die Vorschrift verpflichtet daher das Deutsche Institut fiir
Medizinische Dokumentation und Information den Ethik-Kommissionen unverziiglich Zugang zu der iiber Eu-
damed eingereichten Anderungsmitteilung zu gewéhren. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation
und Information, tiber das bereits der Antrag des Sponsors auf Bewertung der klinischen Priifung an die Ethik-
Kommission eingereicht wurde, verfiigt dazu {iber die entsprechenden technischen Voraussetzungen.

Zu § 41 (Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Zu Absatz 1

Absatz 1 bestimmt, dass die wesentliche Anderung von der Ethik-Kommission nach den Kriterien zu bewerten
sind, die auch der erstmaligen Bewertung der klinische Priifung oder Leistungsstudie zugrunde gelegt werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Einbeziehung der lokal fiir die Priifer zustéindigen (beteiligten) Ethik-Kommissionen, sofern
Auswirkungen auf die Qualifikation der Priifer oder die Eignung der Priifstelle mit der Anderung verbunden sind.

Zu Absatz 3

Die in Absatz 3 festgelegte Frist zur Stellungnahme orientiert sich an den Vorgaben der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746. Entsprechend den Vorgaben der EU-Verordnungen kann die Frist verldngert wer-
den, wenn die Ethik-Kommission Sachverstindige hinzuzieht. In diesem Fall ist der Sponsor iiber die eingetretene
Fristverldngerung rechtzeitig zu benachrichtigen.

Zu Absatz 4

Die Ethik-Kommission hat ihre Stellungnahme zu einer wesentlichen Anderung ebenfalls mit einem eindeutigen
Votum zur Ablehnung oder Zustimmung zu versehen. Fiir eine ablehnende Stellungnahme gilt, dass sie nur ab-
gegeben werden darf, wenn einer der in § 37 Absatz 2 oder Absatz 3 genannten Versagungsgriinde auf die we-
sentliche Anderung zutrifft.
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Zu Absatz 5

Absatz 5 gibt vor, dass die Ethik-Kommission die zustindigen Uberwachungsbehérden iiber ihre Stellungnahme
zu informieren hat.

Zu § 42 (Entscheidung der Bundesoberbehorde)

Bei § 42 handelt es sich um eine Verfahrensvorschrift fiir die Bundesoberbehorde, die Artikel 75 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 ergénzt. Damit soll sicher-
gestellt werden, dass der Sponsor rechtzeitig dariiber informiert wird, dass sich die dort bestimmte 38-Tage-Frist
verlangert, weil die Behorde die Beratung durch einen Sachverstdndigen in Anspruch genommen hat.

Zu Titel 5 (Korrekturmafinahmen)
Zu § 43 (Korrekturmafinahmen der Ethik-Kommission)

Zu Absatz 1

Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 72 der Verordnung (EU) 2017/746 sehen vor, dass nach
Erteilung einer Genehmigung zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung oder genehmigungspflichtigen Leis-
tungsstudie KorrekturmaBnahmen ergriffen werden konnen, wenn berechtigte Griinde fiir die Annahme sprechen,
dass Anforderungen der jeweiligen Verordnung nicht eingehalten werden. Entsprechend des deutschen Verwal-
tungsverfahrensgesetzes und den bisherigen Regelungen im Medizinproduktegesetz fallen unter den Begriff
,.Korrekturmafinahmen® in erster Linie Riicknahme und Widerruf der Genehmigung. Da neben der behoérdlichen
Genehmigung nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 auch eine nicht ablehnende Stellung-
nahme einer nach nationalem Recht errichteten Ethik-Kommission Voraussetzung fiir die Statthaftigkeit der
Durchfiihrung einer klinischen Priifung und Leistungsstudie ist, miissen entsprechend auch die von der Ethik-
Kommission zu ergreifenden Korrekturmafinahmen geregelt werden. Da die Stellungnahme einer 6ffentlich-
rechtlichen Ethik-Kommission ein Verwaltungsakt ist, erfolgen Korrekturmafnahmen der Ethik-Kommission
ebenfalls durch Verwaltungsakte als Riicknahme und Widerruf der zustimmenden Stellungnahme. In Bezug auf
die von der zustidndigen Behorde und der zustidndigen Ethik-Kommission zu ergreifenden Korrekturmafnahmen
werden grundsétzlich die bisherigen rechtlichen Regelungen beibehalten.

§ 43 Absatz 1 regelt, unter welchen Voraussetzungen die zustindige Ethik-Kommission ihre bereits erteilte zu-
stimmende Stellungnahme zu einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie zuriickzunehmen oder zu widerrufen
hat. Die Entscheidung steht in Anbetracht der hohen Schutzziele, die mit der Bewertung einer klinischen Priifung
oder Leistungsstudie durch die Ethik-Kommission verfolgt werden, nicht im Ermessen der Ethik-Kommission.
Es gehort jedoch nicht zu den Aufgaben der Ethik-Kommission, die Durchfiihrung der klinischen Priifung oder
Leistungsstudie zu iliberwachen. Sie muss nur handeln, wenn sie von Umstinden Kenntnis erlangt, die einen
Riickruf oder Widerruf der zustimmenden Stellungnahme erfordern.

Zu Absatz 2

Die dem Sponsor im Fall der Riicknahme oder des Widerrufs zustehenden Rechtsbehelfe (Widerspruch und An-
fechtungsklage vor dem Verwaltungsgericht) haben wegen der von der klinischen Priifung oder Leistungsstudie
betroffenen hochrangigen Rechtsgiiter der Priifungsteilnehmer keine aufschiebende Wirkung. Der Sponsor kann
jedoch beim Verwaltungsgericht nach § 80 Absatz 5 der Verwaltungsgerichtsordnung die aufschiebende Wirkung
seines Rechtsbehelfs beantragen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 schreibt vor, dass die Ethik-Kommission die fiir die Priifstellen zustdndigen Behorden und die zusténdige
Bundesoberbehorde iiber den Riickruf oder den Widerruf zu informieren hat.

Zu § 44 (Korrekturmafinahmen der Bundesoberbehdorde)

Zu Absatz 1

Absatz 1 stellt klar, dass die zustindige Bundesoberbehdrde die Aufgabe hat, eingehende Meldungen von uner-
wiinschten schwerwiegenden Ereignissen und Produktméngeln zu bewerten und zwar insbesondere auch im Hin-
blick darauf, ob Korrekturmafinahmen im Sinne von Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 72
der Verordnung (EU) 2017/746 erforderlich sind.



Drucksache 19/15620 - 138 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt fest, dass die KorrekturmaBnahmen im Sinne von Artikel 76 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 72 der Verordnung (EU) 2017/746 nach Maligabe der Bestimmungen des § 45 vorgenommen werden
sollen.

Zu § 45 (Weitere Vorgaben fiir Korrekturmafinahmen der Bundesoberbehorde)

Zu Absatz 1 und 2

Absatz 1 und Absatz 2 bestimmen, unter welchen Voraussetzungen die zustidndige Bundesoberbehorde die fiir die
klinische Priifung oder Leistungsstudie erteilte Genehmigung zu widerrufen oder zuriickzunehmen hat. Anstelle
der Riicknahme und des Widerrufs kann die Behdrde aus Griinden der VerhdltnismaBigkeit auch das Ruhen der
Genehmigung anordnen. Die Anordnung des Ruhens kommt insbesondere in Betracht, wenn absehbar ist, dass
der Sponsor die Moglichkeit hat, die Griinde, die einen Widerruf oder eine Riicknahme rechtfertigen, auszurdu-
men.

Zu Absatz 3

Erginzend zur Riicknahme und dem Widerruf der Genehmigung einer klinische Priifung oder Leistungsstudie
regelt Absatz 3, dass die zustindige Bundesoberbehdrde den Sponsor auch auffordern kann, Aspekte der klini-
schen Priifung zu dndern. Das entspricht Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 sowie
Artikel 72 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746. Die Berechtigung der zustdndigen Landesbe-
hérde, MaBnahmen zur Beseitigung im Rahmen der Uberwachung festgestellter VerstoRe gegen gesetzliche Vor-
gaben zur Durchfiihrung von klinische Priifungen und Leistungsstudien zu treffen, bleibt davon unberiihrt.

Zu Absatz 4

Absatz 4 erméchtigt die Bundesoberbehdrde, angeordnete Korrekturmafnahmen mit Anordnungen zu verbinden
um sicherzustellen, dass die Priifungsteilnehmer, insbesondere wenn sie mit Implantaten versorgt wurden, ent-
sprechend des Priifplans weiterbehandelt und auch nachbeobachtet werden. Angeordnet werden kann auch im
Interesse der angemessenen Versorgung der bereits eingeschlossenen Priifungsteilnehmer sowie auch im Interesse
des wissenschaftlichen Erkenntnisgewinns die Aufzeichnung und Auswertung aus der Nachbeobachtung gewon-
nener Daten.

Zu Absatz 5

Die dem Sponsor gegen die Korrekturmafinahmen der Bundesoberbehdrde zustehenden Rechtsbehelfe (Wider-
spruch und Anfechtungsklage vor dem Verwaltungsgericht) haben wegen der von der klinische Priifung oder
Leistungsstudie betroffenen hochrangigen Rechtsgiiter der Priifungsteilnehmer keine aufschiebende Wirkung.
Der Sponsor kann jedoch beim Verwaltungsgericht nach § 80 Absatz 5 der Verwaltungsgerichtsordnung die auf-
schiebende Wirkung seines Rechtsbehelfs beantragen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, dass die Bundesoberbehdrde tiber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fiir
medizinische Dokumentation und Information die zustéindigen Uberwachungsbehorden sowie die zustéindige
Ethik-Kommission iiber angeordnete Korrekturmafnahmen informiert.

Zu § 46 (Verbot der Fortsetzung)

Die Vorschrift statuiert das strafbewehrte Verbot, eine klinische Priifung oder Leistungsstudie fortzusetzen, wenn
die zustimmende Stellungnahme der zustdndigen Ethik-Kommission oder die Genehmigung der zustindigen Bun-
desoberbehorde zuriickgenommen oder widerrufen oder das Ruhen der klinischen Priifung oder deren sofortige
Unterbrechung angeordnet wurde.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —-139 - Drucksache 19/15620

Zu Unterabschnitt 2 (Sonstige klinische Priifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745)

Zu Titel 1 (Besondere Voraussetzungen und Beginn)

Zu § 47 (Anforderungen an sonstige klinische Priifungen)
Vorbemerkung:

Der Begriff ,,sonstige klinische Priifung® ist in § 3 Nummer 4 legal definiert. Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 gibt Mindestanforderungen fiir eine klinische Priifung vor, die geméf seines Absatzes 2 durch
nationale Vorschriften entsprechend den Gegebenheiten des jeweiligen Mitgliedstaats im Interesse der Sicherheit
und des Wohlergehens der Priifungsteilnehmer ergdnzt werden sollen. Eine behordliche Genehmigung wird durch
die Verordnung (EU) 2017/745 nicht vorgegeben. Sie wird daher auch fiir die Durchfiihrung einer sonstigen kli-
nischen Priifung durch dieses Gesetz nicht vorgeschrieben. Gleichwohl soll der Bundesoberbehdrde unter Beifii-
gung aller Unterlagen, die auch die Ethik-Kommission erhalten hat, sowie deren Stellungnahme die sonstige kli-
nische Priifung angezeigt werden. Die eingereichten Unterlagen stehen der Bundesoberbehdrde dann bei der Be-
wertung der ihr gemeldeten schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Produktmingel zur Verfiigung.
Gleichzeitig dienen diese elektronisch iiber das Informationssystem des Deutschen Instituts fiir medizinische Do-
kumentation und Information eingereichten Unterlagen den zustindigen Landesbehdrden zur Uberwachung der
sonstigen klinischen Priifung. Mit dem Anzeigeverfahren wird im Grundsatz die bisher bestehende und in der
Praxis bewihrte Rechtslage in Bezug auf die wissenschaftliche klinische Forschung beibehalten. Fiir die Durch-
filhrung klinischer Priifungen von Medizinprodukten zu wissenschaftlichen Zwecken bedurfte es nach bisheriger
Rechtslage keiner behordlichen Genehmigung. Erforderlich war nach berufsrechtlichen Vorgaben eine Stellung-
nahme der fiir den drztlichen Priifer zustindigen Ethik-Kommission. Insoweit dndert sich die Rechtslage bedingt
durch die Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 dahingehend, dass ein nach diesem Gesetz vorgeschriebenes
Verfahren bei der fiir den Priifer, Hauptpriifer oder Leiter der klinischen Priifung zustindigen, nach Landesrecht
gebildeten, Ethik-Kommission durchzufiihren ist.

Zu Absatz 1

Absatz 1 dient der Umsetzung des durch Artikel 82 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgegebenen Re-
gelungsauftrags. Es werden zum Schutz der Priifungsteilnehmer und zur Wahrung ethischer Grundsétze ergén-
zend zu den grundlegenden Anforderungen in Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 weitere An-
forderungen fiir die Durchfiihrung einer sonstigen klinischen Priifung bestimmt. Zugleich wird durch die Formu-
lierung ,,wenn und solange* vorgegeben, dass die Einhaltung der EU-rechtlichen und der in diesem Absatz fest-
gelegten ergéinzenden Anforderungen fortlaufend vom Sponsor und, soweit es in ihren Verantwortungsbereich
fallt, auch vom Priifer, Hauptpriifer und Leiter der sonstigen klinischen Priifung zu iiberpriifen sind.

Zu Nummer 1

Nummer 3 ergénzt Artikel 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 um den allgemein anerkannten ethischen
Grundsatz, dass das mit der klinischen Priifung verfolgte Ziel die vorhersehbaren Risiken und Belastungen fiir die
Priifungsteilnehmer {iberwiegen muss. Die Nutzen-Risiko-Abwigung muss nicht nur bei Beginn der klinischen
Priifung positiv sein, sondern, wie sich aus der vorangestellten Formulierung ,,wenn und solange* ergibt, wahrend
des gesamten Verlaufs der klinischen Priifung. Es obliegt dem Sponsor, das Nutzen-Risiko-Verhéltnis fortlaufend
zu iiberwachen. Die Regelung in Nummer 3 unterscheidet zwischen einer sonstigen klinischen Priifung von einem
Medizinprodukt und einer sonstigen klinischen Priifung eines Produktes. Unter den Begriff ,,Produkt* fallen nach
der Definition in § 3 Nummer 1 nicht nur Medizinprodukte, sondern auch Produkte ohne medizinische Zweckbe-
stimmung nach Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745. Eine sonstige klinische Priifung eines Produktes,
das unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 fillt, ist nach Nummer 3 nur moglich, wenn die vorher-
sehbaren Risiken und Belastungen der klinischen Priifung in Abwégung gegen den erwarteten Nutzen flir die
Person, an der das Produkt gepriift wird, drztlich vertretbar sind. Eine sonstige klinische Priifung eines Medizin-
produktes kann dagegen auch durchgefiihrt werden, wenn der Priifungsteilnehmer keinen direkten Nutzen hat,
aber die fiir ihn damit verbundenen vorhersehbaren Risiken und Belastungen in Anbetracht der voraussichtlichen
Bedeutung des Priifproduktes fiir die Heilkunde drztlich vertretbar sind. Der Begriff ,,Heilkunde® ist umfassend
zu verstehen. Darunter fallen alle in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Zwecke.
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Zu Nummer 2

Nummer 4 ergénzt die Anforderungen an die sonstige klinische Priifung um den auch in Artikel 62 Absatz 4
Buchstabe i der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Aspekt, dass die klinische Priifung mit moglichst wenig
Belastungen und Risiken fiir den Priifungsteilnehmer verbunden sein darf und die Einhaltung der im Priifplan
dazu definierten Risikoschwelle stindig iiberpriift werden muss.

Zu Nummer 3

Es wird auch fiir sonstige klinische Priifungen die Verpflichtung statuiert, dass ein Arzt oder Zahnarzt fiir die
medizinische oder zahnmedizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer zur Verfiigung stehen muss. Dies ist
deshalb erforderlich, weil nach § 30 Absatz 3 auch eine andere Person als ein Arzt oder Zahnarzt Priifer sein kann.

Zu Nummer 4

Nummer 6 tibernimmt auch fiir die sonstige klinische Priifung die Vorgabe des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe k
der Verordnung (EU) 2017/745, dass die Teilnehmer an der Priifung keiner unzuldssigen Beeinflussung ausgesetzt
werden diirfen.

Zu Nummer 5

Nummer 7 bestimmt, dass die Priifeinrichtung und deren Raumlichkeiten fiir die Durchfithrung der klinischen
Priifung geeignet sind. Geeignet ist eine Priifeinrichtung unter anderem dann, wenn deren personelle, rdumliche
und gerdtetechnische Ausstattung so beschaffen ist, dass die Behandlung und Diagnostik entsprechend des Priif-
plans durchgefiihrt werden kann und auch die gebotene Notfallversorgung moglich ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 statuiert, dass eine sonstige klinische Priifung nur begonnen werden darf, nachdem eine nicht ablehnende
Stellungnahme der zustindigen Ethik-Kommission vorliegt und sie der zustdndigen Bundesoberhdrde angezeigt
wurde. An dieses Gebot kniipft sich eine Strafvorschrift.

Zu Absatz 3

Absatz 3 korrespondiert mit Artikel 74 der Verordnung (EU) 2017/745. Danach sind die Anforderungen nach den
Artikeln 62 ff der Verordnung (EU) 2017/745 nicht einzuhalten fiir eine klinische Priifung eines Produktes, das
die CE-Kennzeichnung trégt, es sei denn, die klinische Priifung dient der Bewertung des Produktes aullerhalb der
von der CE-Kennzeichnung erfassten Zweckbestimmung oder die klinische Priifung ist mit belastenden oder in-
vasiven Verfahren fiir den Priifungsteilnehmer verbunden. Dies soll auch fiir sonstige klinische Priifungen gelten.

Zu Titel 2 (Verfahren bei der Ethik-Kommission)
Zu § 48 (Antrag bei der Ethik-Kommission)

Zu Absatz 1

Das Verfahren zur Einholung einer Stellungnahme einer Ethik-Kommission fiir eine sonstige klinische Priifung
wird entsprechend des Verfahrens fiir klinische Priifungen im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 ausgestaltet. Es ist eine elektronische Antragseinreichung iiber das zentrale Erfassungssystem des Deut-
schen Instituts fiir medizinische Dokumentation und Information vorgesehen. Das Verfahren bei der Ethik-Kom-
mission muss abgeschlossen sein, bevor die klinische Priifung bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde angezeigt
wird. Die Stellungnahme der Ethik-Kommission gehort zu den bei der Bundesoberhdrde einzureichenden Unter-
lagen.

Zu Absatz 2

Dem Antrag bei der Ethik-Kommission sind die in Anhang XV Kapitel II der Verordnung (EU) 2017/745 ge-
nannten Unterlagen beizufiigen. Ausgenommen ist die unionsweit einheitliche Kennnummer, die hier nicht ma@-
geblich ist, da der Antrag nicht iiber Eudamed erfasst und eingereicht wird. Ausgenommen sind ferner die in
Ziffer 1.5. genannten Einzelheiten bzw. die Bezugnahme auf den Plan fiir die klinische Bewertung, da dieser Plan
fiir eine klinische Priifung im Forschungskontext nicht relevant ist. Auch die in Ziffer 1.15. geforderten Angaben
zur Identifizierung der Benannten Stelle sind fiir sonstige klinische Priifungen nicht relevant und daher im Antrag
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nicht anzugeben. Mit Riicksicht darauf, dass Englisch eine in der medizinischen Wissenschaft gebrauchliche Spra-
che ist, kann der Antrag von den festgelegten Ausnahmen abgesehen, hier ebenfalls in englischer Sprache einge-
reicht werden.

Zu Absatz 3

Das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information teilt der beantragten sonstigen klinischen
Priifung eine Kennnummer zu. Dabei handelt es sich um eine Ordnungsnummer, die die eindeutige Identifizierung
und Zuordnung weiterer Einreichungen und Anzeigen zu der jeweiligen sonstigen klinischen Priifung im elektro-
nischen System erlaubt.

Zu § 49 (Priifung der Ordnungsmifigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission)

Die Vorschrift entspricht den fiir die formale Priifung des Antrags durch die zustindige Ethik-Kommission nach
§ 34 geltenden Verfahrensregeln.

Zu § 50 (Ethische Bewertung der beantragten sonstigen klinischen Priifung)

Absatz 1 beschreibt den Priifauftrag der Ethik-Kommission. Die Ethik-Kommission priift, ob die in Artikel 82
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten grundlegenden Anforderungen sowie die ergdnzenden An-
forderungen dieses Gesetzes erfiillt sind. Sie hat nicht zu untersuchen, ob die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen des Anhangs I der Verordnung (EU) 2017/745 nach Maligabe von Artikel 62 Absatz 2
Buchstabe | der Verordnung (EU) 2017/745 eingehalten werden. Sie muss sich jedoch nach MaB3gabe von Arti-
kel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1 Verordnung (EU) 2017/745 vergewissern, dass die Sicherheit der Priifungsteilneh-
mer iiber das in der Natur einer klinischen Priifung liegende Mal3 hinaus nicht geféhrdet ist.

Die Absitze 2 bis 4 enthalten Verfahrensregeln. Diese entsprechen den Regelungen zum Verfahren bei der Ethik-
Kommission in § 35.

Zu § 51 (Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Im Interesse einer ziigigen Umsetzung von Forschungsvorhaben wird die Frist fiir die Durchfiihrung des Verfah-
rens bei der Ethik-Kommission fiir sonstige klinische Priifungen ebenfalls auf 30 Tage festgelegt, ergénzt um die
Fristverldngerung von 15 Tagen, wenn die Ethik-Kommission sich durch Sachverstandige beraten lésst.

Zu § 52 (Stellungnahme der Ethik-Kommission)

Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss auch hier ein klares Votum iiber die Zustimmung oder Ableh-
nung enthalten. Die Ethik-Kommission kann den Antrag als unzuléssig zuriickweisen, wenn sie feststellt, dass es
sich bei der antragsgegenstandlichen klinischen Priifung um eine solche handelt, die nicht unter die Definition der
sonstigen klinischen Priifung in § 3 Nummer 4 fallt.

Zu Titel 3 (Anzeige bei der Bundesoberbehorde)
Zu § 53 (Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung bei der zustindigen Bundesoberbehdorde)

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest dass die nach § 47 Absatz 2 Nummer 2 geforderte Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung
bei der Bundeoberbehdrde elektronisch iiber das zentrale Erfassungssystem beim Deutschen Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation vorzunehmen ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 gibt die der Anzeige einer sonstigen klinischen Priifung beizufiigenden Angaben und Unterlagen vor.
Der Anzeige sind neben den Unterlagen, die auch der Ethik-Kommission vorgelegen haben, die Stellungnahme
der Ethik-Kommission beizufligen. Die Anzeige muss auch die vom Deutschen Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information zugeteilte Kennnummer enthalten. Dariiber lésst sich eine Verkniipfung zu dem Ver-
fahren bei der Ethik-Kommission herstellen. Das Nahere zu den daraus resultierenden Vereinfachungen bei elekt-
ronischen Anzeigen wird in einer Rechtsverordnung geregelt.
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Zu Absatz 3

Absatz 3 stellt sicher, dass alle zustéindigen Uberwachungsbehérden iiber den Eingang einer Anzeige einer sons-
tigen klinischen Priifung vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information informiert
werden.

Zu Titel 4 (Verfahren bei Anderungen)

Zu § 54 (Anzeige von Anderungen)

Die Vorschrift stellt sicher, dass Anderungen, die in Bezug auf eine sonstige klinische Priifung vorgenommen
werden, der Ethik-Kommission und der Bundesoberbehdrde mitgeteilt werden. Das Deutsche Institut fiir Medizi-
nische Dokumentation und Information stellt die Benachrichtigung der relevanten Uberwachungsbehorden der
Lander sicher. Wesentliche Anderungen sind von der Ethik-Kommission entsprechend den auch fiir klinische
Priifungen im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Vorschriften von der
Ethik-Kommission zu bewerten.

Zu

§ 55 (Antrag bei der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen)

§ 56 (Priifung der Ordnungsméfigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission)
§ 57 (Priifung der beantragten wesentlichen Anderungen)

§ 58 (Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen)

Die §§ 55 bis 58 regeln das Antragsverfahren bei der Ethik-Kommission, wenn der Sponsor einer sonstigen kli-
nischen Priifung eine wesentliche Anderung an vornehmen will. Die Regelungen zu den Verfahrensabliufen ent-
sprechen den Verfahrensvorschriften, die auch fiir eine wesentliche Anderung einer klinischen Priifung im Sinne
von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten. Fiir die Bewertung einer wesentlichen Anderung
gelten die Kriterien, die auch fiir erstmalige Stellungnahme der Ethik-Kommission heranzuziehen sind.

Zu § 59 (Vornahme von wesentlichen Anderungen)

Der Sponsor kann die wesentliche Anderung 38 Tagen nach Eingang des ordnungsgemiBen Anderungsantrages
umsetzen, es sei denn die Ethik-Kommission hat zuvor eine ablehnende Stellungnahme abgegeben. Diese Fris-
tenregelung entspricht Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745. Sie liegt insbesondere im Interesse
der Vereinheitlichung der Verfahrensvorschriften fiir klinische Priifungen im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 und fiir sonstige klinische Priifungen nach Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Titel 5 (Korrekturmafinahmen)

Zu § 60 (Korrekturmafinahmen)

Die fiir die klinische Priifung im Sinne von Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Vor-
schriften in Bezug auf Korrekturmafnahmen, die Aussetzung, den Abbruch und die Beendigung der klinischen
Priifung sollen auch fiir sonstige klinische Priifungen gelten.

Zu § 61 (Verbot der Fortsetzung)
Die Vorschrift statuiert ein Verbot, an das eine Strafvorschrift gekniipft ist.

Zu Abschnitt 3 (Pflichten bei der Durchfiihrung und Uberwachung; Kontaktstelle)
Zu § 62 (Pflichten des Priifers oder Hauptpriifers)

Zu Absatz 1

Absatz 1 Nummer 1 bis 4 entspricht im Wesentlichen den bisher in der Verordnung tiber klinische Priifungen von
Medizinprodukten in § 10 Absatz 1 bis 4 festgelegten Verpflichtungen des Priifers. Die Regelungen sollen die
ordnungsgeméfe Durchfiihrung von klinischen Priifungen und Leistungsstudien sowie die Wahrung der daten-
schutzrechtlichen Belange der Priifungsteilnehmer sicherstellen. Sie ergidnzen die Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746. Der nationale Gestaltungsspielraum ergibt sich daraus, dass die genannten EU-Verordnungen
keine Verpflichtungen enthalten, die sich explizit an den Priifer richten.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 iibernimmt die bisher in § 12 Absatz 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung enthaltene Ver-
pflichtung, dass Priifer auffallig gewordene Produkte nicht ohne weiteres verwerfen diirfen. Die Regelung soll
sicherstellen, dass die zustindige Bundesoberbehdrde bis zum Abschluss ihrer Bewertung die Moglichkeit erhilt,
das Produkt zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.

Zu § 63 (Meldepflichten des Priifers oder Hauptpriifers)

Die Vorschrift statuiert in Ergédnzung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 die ausdriickliche
Verpflichtung des Priifers und des Hauptpriifers, unerwiinschte Ereignisse und Produktméngel dem Sponsor un-
verziiglich mitzuteilen. Mit dieser Vorschrift werden die bisher in § 3 Absatz4 und § 5 Absatz 2 Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung niedergelegten Meldepflichten des Priifers und Hauptpriifers aufrechterhalten.
Die Vorschrift flankiert die an den Sponsor gerichtete Vorgabe in Anhang XV Kapitel 111 Ziffer 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Anhang XIV Kapitel II Ziffer 2 der Verordnung (EU) 2017/746, mit dem Priifer eine vertrag-
liche Vereinbarung iiber seine Meldepflichten zu treffen.

Zu § 64 (Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Priifung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 statuiert die Meldepflicht des Sponsors in Bezug auf schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und
Produktméngel, die in einer sonstigen klinischen Priifung auftreten. Die Meldungen sind an die zustéindige Bun-
desoberbehorde zu richten. Der Bundesoberbehdrde liegen fiir die Bewertung der Meldungen bedeutsame Infor-
mationen zu der sonstigen klinischen Priifung durch die Anzeige nach § 53 vor.

Zu Absatz 2

Absatz 2 legt Informationspflichten des Sponsors fiir den Fall fest, dass die sonstige klinische Priifung voriiber-
gehend ausgesetzt oder abgebrochen wird. Die Regelungen entsprechen insbesondere auch hinsichtlich der Mel-
defristen Artikel 77 der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Absatz 3

Absatz 3 gibt vor, dass auch der Sponsor einer sonstigen klinischen Priifung einen Abschlussbericht zu erstellen
hat, der der zustdndigen Bundesoberbehorde elektronisch vorgelegt wird. Die Vorschrift dient der Transparenz
der Ergebnisse wissenschaftlicher klinischer Priifungen. Damit wird die Voraussetzung geschaffen, auf der
Grundlage niherer Bestimmungen einer Rechtsverordnung diesen Abschlussbericht auch der Offentlichkeit oder
der Fachoffentlichkeit zugidnglich zu machen.

Zu § 65 (Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener Daten)

Zu Absatz 1 und 2

Absatz 1 und Absatz 2 befugt die zustéindigen Uberwachungsbehdrden und die Ethik-Kommissionen, die perso-
nenbezogenen Daten von an der Durchfiihrung einer klinischen Priifung, sonstigen klinischen Priifung oder Leis-
tungsstudie verantwortlich beteiligten Personen zu verarbeiten, soweit dies zur Erfiillung der ihr nach diesem
Gesetz obliegenden Aufgaben erforderlich ist. Die Verarbeitung von Daten der in Absatz 1 und 2 genannten Per-
sonen ist erforderlich, damit die Behdrden ihre Uberwachungsaufgaben in den Priifstellen vornehmen kénnen.
Die Ethik-Kommissionen bendtigen diese Daten fiir die Priifung der Antrige auf Abgabe einer Stellungnahme. In
dem diesbeziiglichen Antrag sind personenbezogene Angaben vorzunehmen. Aufgabe der Ethik-Kommission ist
es unter anderem, die Qualifikation der Priifer zu bewerten.

Zu Absatz 3 und 4

Die Vorschriften bestimmen, dass Priifer und Sponsoren bei der Erfiillung der ihnen nach diesem Gesetz, der
Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 obliegenden Meldeverpflichtungen personen-
bezogene Daten der Priifungsteilnehmer zu pseudonymisieren haben. Die Pseudonymisierung von personenbezo-
genen Daten in der klinischen Forschung erfolgt nach etablierten standardisierten Verfahren unter Zuweisung
eines Identifikationscodes. Anonymisierung der Daten ist nicht sinnvoll und kann den Zielen der klinischen For-
schung entgegenstehen, weil es bedeutet, dass alle Daten, die eine Identifizierung ermoglichen, geloscht werden
miissen. Wéhrend der Dauer der klinischen Priifung, sonstigen klinischen Priifung oder Leistungsstudie oder auch
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in der Nachbehandlungs- und Nachbeobachtungsphase kann es in Risikoféllen erforderlich werden, die Priifungs-
teilnehmer zu reidentifizieren, um gezielt Maflnahmen ergreifen zu konnen. Abgesehen davon koénnten bei der
Anonymisierung, die eine nahezu komplette Loschung gesundheitsbezogener Daten erfordert, auch Daten verlo-
ren gehen, die fiir die wissenschaftliche Auswertung von Bedeutung sind. Die Einhaltung der datenschutzrechtli-
chen Vorgaben wird von den Ethik-Kommissionen im Rahmen ihrer Stellungnahmen bewertet und von den zu-
stindigen Behdrden bei der Wahrnehmung ihrer Uberwachungsaufgabe kontrolliert.

Zu Absatz 5

Absatz 5 ermédchtigt auch die Bundesoberbehdrde zur Verarbeitung personenbezogener Daten der an der klini-
schen Priifung verantwortlich beteiligten Personen und zur Verarbeitung der in den Meldungen schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse gegebenenfalls enthaltenen personenbezogenen, aber pseudonymisierten Daten der
Priifungsteilnehmer, soweit dies zur Erfiillung der ihr obliegenden Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlich ist.
Zu diesem Zweck darf die Bundesoberbehdrde ebenfalls die personenbezogenen Daten der an der Durchfiihrung
einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie verantwortlich beteiligten Personen verarbeiten.

Zu § 66 (Eigenverantwortliche korrektive Mafinahmen)

In Absatz 1 und 2 werden die bisherigen Regelungen in § 14a Absatz 1 und 2 der Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung nahezu wortgleich iibernommen.

Zu § 67 (Informationsaustausch)

Die Vorschrift iibernimmt die bisherige Regelung in § 20 Absatz 1 Nummer 1 der Medizinprodukte-Sicherheits-
planverordnung. Damit soll sichergestellt werden, dass die zustdndigen Behdrden der Lander Informationen iiber
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse und Produktmiingel erhalten und danach ihre Uberwachungstitigkeit
ausrichten konnen.

Zu § 68 (Uberwachung von klinischen Priifungen und sonstigen klinischen Priifungen durch die
zustindige Behorde)

Zu Absatz 1 und 2

Die Regelung in Absatz 1 entspricht der bisher in § 11 Absatz 1 der Verordnung iiber klinische Priifung von
Medizinprodukten (MPKPV) enthaltenen Vorgabe zur Uberwachung der Durchfiihrung von klinischen Priifungen
und Leistungsstudien durch die zustindigen Landesbehdrden. Der Uberwachungsauftrag umfasst dabei insbeson-
dere die Uberpriifung, ob alle, die an der klinischen Priifung oder Leistungsstudie verantwortlich beteiligt sind,
sich an den jeweils genehmigten oder angezeigten und von der zustdndigen Ethik-Kommission zustimmend be-
werteten Priif- oder Leistungsstudienplan halten. Der Uberwachung unterliegen sowohl die Priifer und Priifein-
richtungen als auch der Sponsor. Die zustéindige Uberwachungsbehorde priift auch, ob der Sponsor eigenverant-
wortlich veranlasste korrektive Mafinahmen in ausreichendendem Umfang tatsdchlich durchgefiihrt hat.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die zustindige Landesbehdrde zur Information iiber im Rahmen ihrer Uberwachungstitig-
keit angeordnete Maflnahmen, die im Zusammenhang mit der Durchfiihrung klinischer Priifungen oder Leistungs-
studien stehen. Zudem wird klargestellt, dass es Aufgabe der zustindigen Landesbehorde ist, die anderen Mit-
gliedstaaten der Européischen Union iiber Mafinahmen, die sie angeordnet hat, wie zum Beispiel die Aussetzung
oder den Abbruch einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie, zu unterrichten.

Zu § 69 (Uberwachung von sonstigen klinischen Priifungen durch die zustindige Bundesoberbehérde)

Zu Absatz 1

Absatz 1 beschreibt die Aufgabe der Bundesoberbehérde in Bezug auf die Bewertung von Risikomeldungen. Fiir
die Bewertung der Risikomeldungen kann die Behorde insbesondere auch die ihr mit der Anzeige {iber die sons-
tige klinische Priifung eingereichten Unterlagen, vornehmlich den eingereichten Priifplan, heranziehen. Ergreift
der Sponsor eigenverantwortlich Malnahmen bewertet die Bundesoberbehdrde, ob damit den aufgetretenen Ri-
siken ausreichend begegnet werden kann. Die zustindige Ethik-Kommission ist iiber das Ergebnis der Risikobe-
wertung zu informieren, damit sie entscheiden kann, ob KorrekturmaBnahmen nach § 60 zu veranlassen sind. Zu
informieren hat die Bundesoberbehorde zu diesem Zweck auch iiber andere Tataschen, die Grund zu der Annahme
sind, dass die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung der sonstigen klinischen Priifung nicht mehr vorliegen.
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Zu Absatz 2 und 3

Absatz 2 ermichtigt die zustdndige Bundesoberbehorde, die sofortige Unterbrechung oder den Abbruch der kli-
nischen Priifung anzuordnen. Adressat dieser Anordnung kann neben dem Sponsor auch der Priifer oder die Prii-
feinrichtung sein. Die zustéindige Bundesoberbehorde kann, wenn dies eine geeignete MaBinahme zur Abwehr
eines unvertretbaren Risikos ist, den Sponsor auch auffordern, Anderungen an dem Priifplan oder den Modalititen
der Durchfiihrung der klinischen Priifung vorzunehmen. Die relevanten Uberwachungsbehérden sind ebenso wie
die zustindige Ethik-Kommission iiber die getroffenen Anordnungen zu informieren.

Zu Absatz 4

Die dem Sponsor gegen die KorrekturmaBnahmen der Bundesoberbehorde zustehenden Rechtsbehelfe (Wider-
spruch und Anfechtungsklage vor dem Verwaltungsgericht) haben wegen der von der klinischen Priifung oder
Leistungsstudie betroffenen hochrangigen Rechtsgiiter der Priifungsteilnehmer keine aufschiebende Wirkung.
Der Sponsor kann jedoch beim Verwaltungsgericht nach § 80 Absatz 5 der Verwaltungsgerichtsordnung die auf-
schiebende Wirkung seines Rechtsbehelfs beantragen.

Zu Absatz 5
Absatz 5 statuiert ein Verbot, an das eine Strafvorschrift gekniipft ist.

Zu § 70 (Kontaktstelle)

Die Vorschrift bestimmt, dass die in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/745 und in
Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Kontaktstellen bei den zustdndigen
Bundesoberbehorden zu errichten sind. Aufgabe der Kontaktstelle ist es, ndhere Informationen {iber eine geneh-
migte klinische Priifung oder Leistungsstudie den Priifungsteilnehmern oder potentiellen Priifungsteilnehmern
auf Anfrage zur Verfligung zu stellen.

Zu Kapitel 5 (Vigilanz und Uberwachung)
Zu § 71 (Durchfiihrung der Vigilanzaufgaben)

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 legt fest, dass es den zustdndigen Bundesoberbehorden obliegt, die durch die Artikel 87 bis 90
der Verordnung (EU) 2017/745 und die Artikel 82 bis 85 der Verordnung (EU) 2017/746 den mitgliedstaatlichen
Behorden zugewiesenen Aufgaben im Bereich der Vigilanz zentral zu erfiillen. Die Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 fordern insbesondere, dass die Mitgliedstaaten eine zentrale Bewertung von Meldungen iiber
schwerwiegende Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld sicherstellen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 statuiert die Pflicht der zustdndigen Bundesoberbehdrde alle Meldungen, Mitteilungen und sonstige In-
formationen im Zusammenhang mit Risiken von Produkten umfassend und ungeachtet der Informationsquelle
(Herstellermeldung, Patientenmeldung oder z. B. Pressebericht) zu bewerten. Neu gegeniiber der bisherigen
Rechtslage ist, dass die zustdndige Bundesoberbehorde nun auch die Risiken von Produkten ohne medizinische
Zweckbestimmung, die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrt sind, zu bewerten hat. Die
Bundesoberbehorde soll zudem auch weiterhin proaktiv eigene wissenschaftliche Untersuchungen zur Ermittlung
moglicher Risiken von Produkten durchfiihren.

Zu Absatz 3

Absatz 3 verpflichtet die zustdndige Bundesoberbehorde, die Risikobewertung auch auf eigene Priifungen des
auffillig gewordenen Produktes oder der Produktionsverfahren zu stiitzen. Die Bundesoberbehérde muss derar-
tige Untersuchungen nicht regelhaft durchfiihren, jedoch dann, wenn es Grund zu der Annahme gibt, dass die
Untersuchungen oder Aussagen des Herstellers unzureichend oder fehlerhaft sind. Dabei wird die Bundesoberbe-
horde auch Ausmall und Schwere des mit dem fraglichen Produkt einhergehenden Risikos zu beriicksichtigen
haben. Die zustindige Bundesoberhorde kann sich bei der Durchfiihrung dieser Untersuchungen auch von exter-
nen Sachverstidndigen oder Priifeinrichtungen unterstiitzen lassen.
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Zu Absatz 4
Absatz 4 iibernimmt die Vorgabe aus § 10 der Medizinpordukte-Sicherheitsplanverordnung.

Zu Absatz 5

Absatz 5 verpflichtet die Bundesoberbehdrde, bei der Risikobewertung die Vorgaben der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 zur Bewertung gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und Sicherheitskor-
rekturmaBnahmen im Feld zu beriicksichtigen. Die Verpflichtung folgt zwar unmittelbar aus den genannten Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 selbst, dient aber hier der Klarstellung, dass dies auch fiir die
Bewertung von Risiken gelten soll, die der Bundesoberbehoérde durch andere Informationen bekanntgeworden
sind als durch Meldungen der Hersteller nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 84 der
Verordnung (EU) 2017/746. Ferner gibt Absatz 5 der zustindigen Bundesoberbehorde vor, bei der Bewertung
des Risikos festzustellen, ob das Produkt ein unvertretbares Risiko aufweist und welche Risikoabwehrmalinahmen
erforderlich sind. Dazu gehdrt auch, dass die Bundesoberbehdrde bewertet, ob die SicherheitsmaBBnahmen im
Feld, die der Hersteller ergriffen hat oder zu ergreifen plant, ausreichen, das Risiko zu beseitigen oder zu mini-
mieren.

Zu Absatz 6

Absatz 6 erginzt die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 klarstellend dahingehend,
dass die Bundesoberbehorde verpflichtet wird, dem Hersteller einen behordlichen Abschlussbericht iiber die
durchgefiihrte Risikobewertung zu iibermitteln. Aus den genannten Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU)
2017/746 geht eine derartige Verpflichtung der zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten nicht eindeutig hervor.
Der Hersteller sollte jedoch ausdriicklich davon in Kenntnis gesetzt werden, wie die zustindige Behorde den
jeweils in Rede stehenden Fall abschlieBend bewertet. Dazu gehort auch, dass sie die abschlieBende Bewertung
des Herstellers mit in ihre Betrachtung einbezieht, es sei denn, sie schlieBt den Fall bereits ab, bevor der Hersteller
dazu seine abschlieBende Bewertung vorgelegt hat.

Zu Absatz 7
Absatz 7 tibernimmt § 23 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Zu § 72 (Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Risikobewertung)

Zu Absatz 1 bis 3

Die Absitze 1 bis 3 regeln Einzelheiten zur Durchfithrung und Zusammenarbeit bei der Risikobewertung. Die
Regelungen dienen unter anderem der Umsetzung von Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, der
die Mitgliedstaaten verpflichtet, sicherzustellen, dass die Risikobewertung ihrer Behorden nach Méglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller und, wenn bedeutsam, mit der betroffenen Benannten Stelle erfolgt. Die
korrespondierenden Herstellerverpflichtungen ergeben sich aus Artikel 89 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745. Wie bisher in § 10 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vorgegeben, wird die
Bundesoberbehorde dariiber hinausgehend verpflichtet, auch mit anderen Wirtschaftsakteuren zusammenzuarbei-
ten sowie auf Personen, Behdrden oder sonstige Einrichtungen mit spezifischen Kenntnissen und Erfahrungen
zurlickzugreifen, wenn dies fiir die Risikobewertung erforderlich und weiterfithrend ist.

Zu Absatz 4

Absatz 4 iibernimmt die bisher in § 11 Absatz 1 Satz 1 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung festge-
legte Mitwirkungspflicht. Die Kooperationspflicht des Herstellers und seines Bevollméchtigten sowie des Impor-
teurs und der Héndler ergibt sich zwar schon aus den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 selbst,
jedoch erscheint es aus Griinden der Rechtsklarheit sinnvoll, in einer Vorschrift zur Mitwirkungspflicht neben
den mitwirkungspflichtigen professionellen Anwendern und Betreibern zusammenfassend auch die mitwirkungs-
pflichtigen Hersteller und Bevollméchtigten, Importeure und Handler zu nennen und den Umfang der Mitwir-
kungspflichten zusammenfassend aufzufiihren.
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Zu Absatz 5

Absatz 5 iibernimmt die Vorgabe aus § 12 Absatz 4 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, um auch
weiterhin professionelle Anwender und Betreiber zu verpflichten, auffillig gewordene Produkte nicht vor Ab-
schluss der Risikobewertung der Bundesoberbehdrde zu entsorgen.

Zu § 73 (Ergiinzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz; Sprachenregelung)

Zu Absatz 1

Mit Absatz 1 wird von dem Regelungsspielraum in Artikel 89 Absatz 8 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
Gebrauch gemacht. Danach kann der Mitgliedstaat die Sprache festlegen, in der die Sicherheitsanweisung im
Feld, welche die Sicherheitskorrekturmainahmen im Feld des Herstellers begleitet, abzufassen ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 tibernimmt im Wesentlichen die Regelung des § 14 Absatz 3 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung. Die Vorgaben dienen in erster Linie der Arbeitserleichterung der zustindigen Behdrden bei Uberwa-
chung der vom Hersteller durchgefiihrten Sicherheitskorrekturmalnahmen im Feld, seien sie eigenverantwortlich
veranlasst oder behordlich angeordnet. Die Dokumentationspflicht dient der Nachvollziehbarkeit und Nachweis-
barkeit der durchgefiihrten MaBnahmen bei einer behdrdlichen Uberwachung. Die Vorschrift stellt zu dem sicher,
dass der Hersteller bewertet, ob die durchgefiihrten SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld zur Beseitigung oder
Minimierung des Risikos tatsdchlich ausreichen.

Zu § 74 (Verfahren zum Schutz vor Risiken)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift erméchtigt die zustédndige Bundesoberbehérde nach Durchfiihrung der ihr obliegenden Risikobe-
wertung alle erforderlichen Mafinahmen zum Schutz vor unvertretbaren Risiken, die von einem Produkt ausgehen,
zu ergreifen.

Diese Vorschrift dndert die nach § 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes geltende Zustdndigkeitsrege-
lung. Bisher haben danach die zustdndigen Behorden der Lander zu entscheiden, welche MaBnahmen auf der
Grundlage der Risikobewertung der zustéindigen Bundesoberbehdrde ergriffen werden. Auch wenn es in der Ver-
gangenheit keine nennenswerten Probleme mit der Aufteilung der Aufgaben zwischen Bundesoberbehérden und
den Behorden der Lander gegeben hat (die Lander folgten in der Regel den Empfehlungen der Bundesoberbe-
horde), sprechen insbesondere die Regelungen in Artikel 95 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 90 der
Verordnung (EU) 2017/746 fiir diese Anderung der Zustiindigkeiten. Anders als die bisher geltenden Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG regeln die Verordnungen sehr detailliert das Verfahren fiir den Umgang
mit Produkten, die ein unvertretbares Risiko aufweisen. Zu den dort vorgegebenen Verfahrensabldufen passt es
nicht, wenn die Behorde, die die Risikobewertung durchzufiihren hat, nicht auch die Behorde ist, die im Ergebnis
der Risikobewertung die erforderlichen MaBlnahmen ergreift und diese MaBnahmen gegeniiber den Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Union und der Europdischen Kommission kommuniziert. Mit dem neuen Konzept wird
zudem auch die Rolle der Bundesoberbehorden insbesondere gegeniiber den Herstellern von Medizinprodukten
sowie in der 6ffentlichen Wahrnehmung gestarkt.

Es handelt sich bei den {ibertragenen Aufgaben um solche, die von den Bundesoberbehdrden zentral ohne behoérd-
lichen Unter- und Mittelbau sowie ohne Zuhilfenahme der Landesbehorden erledigt werden konnen. Die Aufga-
beniibertragung auf die Bundesoberbehorde ist somit nach Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes moglich
(BVerfGE 14, 197 (211); BVerfG 1 BvR 2036/05 Rdnr. 26, BVerfGE 14, 197; 110, 33). Artikel 87 Absatz 3
Satz 1 des Grundgesetzes verleiht dem Bund die Verwaltungskompetenz, fiir Angelegenheiten, flir die ihm die
Gesetzgebung zusteht, durch Bundesgesetz selbstindige Bundesoberbehdrden zu errichten. Mit der Errichtung
von Bundesoberbehdrden geht naturgemil auch deren Kompetenz zur Durchfiihrung von Gesetzen in den bun-
desrechtlich geregelten Bereichen einher.

Zu Absatz 2

Absatz 2 enthélt einen nicht abschlieBenden Katalog von MaBnahmen, die die zustdndigen Bundesoberbehorden
zum Schutz vor Risiken ergreifen konnen. Er konkretisiert und ergénzt mit den Nummern 3, 5 und 6 die in Arti-
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kel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 aufge-
fithrten Mafinahmen. Der nationale Regelungsspielraum in Bezug auf die ergéinzenden Nummern 3, 5 und 6 ergibt
sich daraus, dass die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 nur das Inverkehrbringen, die Inbetrieb-
nahme und das Bereitstellen auf dem Markt regeln. Infolgedessen sehen die Verordnungen nur Maflnahmen vor,
die diese Tétigkeiten verbieten, einschrinken oder riickgéingig machen. Zur Abwehr von Gefahren und dem
Schutz vor Risiken kann es jedoch auch erforderlich sein, das Anwenden und Betreiben von gefahrlichen Produk-
ten zu verbieten oder einzuschranken sowie eine 6ffentliche Warnung anzuordnen oder eine hoheitliche Warnung
auszusprechen.

Zu § 75 (Maflnahmen eines anderen Mitgliedstaats nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/745)

Die Vorschrift legt fest, welche Behorde in Deutschland zustandig ist, den Informationspflichten nach Artikel 95
Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 nachzukommen.

Zu § 76 (Verfahren zur Erhebung von Einwénden nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2017/745 gegen Mallinahmen eines anderen Mitgliedstaats und zur Verhingung von Malinahmen nach
Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745)

Zu Absatz 1 und 2

Die Vorschrift regelt die Zustindigkeit und die Aufgaben bei Verfahren nach Artikel 95 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746, die von einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen
Union eingeleitet werden. Diese Vorschriften sehen vor, dass jeder Mitgliedstaat berechtigt ist, Einwinde gegen
MalBnahmen zu erheben, die ein anderer Mitgliedstaat gegeniiber einem Wirtschaftsakteur aufgrund eines nach
seiner Bewertung von einem Produkt ausgehenden unvertretbaren Risikos angeordnet hat.

Fiir die Erhebung von Einwénden sollen die Bundesoberbehdrden zustindig sein. Sie besitzen die dafiir notwen-
dige fachliche Kompetenz, um das der Anordnung des anderen Mitgliedstaats zugrunde liegende Risiko und die
Angemessenheit der dagegen ergriffenen Maflnahmen, auch mit Blick auf deren Auswirkung auf die Versor-
gungssituation, beurteilen zu konnen. Auch die durch Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 vorge-
gebene kurze Frist von zwei Monaten fiir die Erhebung eines Einwandes erfordert es, einer Behorde des Bundes
diese Aufgabe zentral zu iibertragen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 dient der bundeseinheitlichen Umsetzung von Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746. Danach miissen alle Mitgliedstaaten dafiir
sorgen, dass in ihrem Hoheitsgebiet entsprechende angemessene Malinahmen ergriffen werden, wenn Malinah-
men eines anderen Mitgliedstaates nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Ab-
satz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 als gerechtfertigt gelten. Als gerechtfertigt gelten MaBBnahmen, wenn weder
ein Mitgliedstaat noch die Europdische Kommission Einwénde innerhalb der Frist von zwei Monaten erhoben
haben (Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746).
Sie gelten auch als gerechtfertigt, wenn im Fall von Einwidnden die Europdische Kommission im Wege eines
Durchfiihrungsaktes beschlossen hat, dass die Malinahme gerechtfertigt ist (Artikel 96 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745, Artikel 91 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746).

Zu § 77 (Durchfiihrung der Uberwachung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 kniipft an § 26 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes an. Es wird bestimmt, wer und welche Tétigkeiten
der Uberwachung durch die zustéindigen Behorden unterliegen. Die Aufzihlung reicht von der Herstellung eines
Produktes iber dessen klinische Priifung, seines Vertriebs bis hin zu seinem Betrieb oder seiner Anwendung im
klinischen Alltag. Die Zustdndigkeit der Behorden ist gegeniiber der bisherigen Rechtslage erweitert, weil nun-
mehr auch Betriebe und Einrichtungen erfasst sind, die iiberwachungspflichtige Tétigkeiten in Bezug auf Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung, die in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrt sind, aus-
iiben. Neu ist auch die Uberwachung von Betrieben und Einrichtungen, die Produkte, wie in § 9 beschrieben,
anpassen.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 konkretisiert die Uberwachungsaufgaben der zustéindigen Behdrden. Danach erstreckt sich die Durch-
fiihrung der Uberwachung neben den medizinprodukterechtlichen Vorschriften auch auf die Einhaltung der Vor-
schriften des Heilmittelgewerbegesetzes. Zu den medizinprodukterechtlichen Vorschriften gehéren unter ande-
rem neben den Vorschriften der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, die Vorschriften dieses Ge-
setzes, die Vorschriften der auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen sowie auch weiterhin die ein-
schldgigen Vorschriften des bisher geltenden Medizinproduktegesetzes und die einschldgigen Vorschriften der
auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen. Die letztgenannten Vorschriften sind dort heranzuziehen,
wo dieses Gesetz sie fiir anwendbar erklért. Sie sind auch dann heranzuziehen, wenn es um die Beurteilung eines
Medizinproduktes oder dessen Zubehor geht, das vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 oder
der Verordnung (EU) 2017/746 in den Verkehr gebracht wurde. Gleiches gilt in Bezug auf ein Medizinprodukt
oder dessen Zubehor, das auf der Grundlage von Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht wird.

Zu Absatz 3

Mit den Absatz 3 wird klargestellt, dass die Uberwachung der ordnungsgemifen Umsetzung der nach § 74 von
der Bundesoberbehorde zum Schutz vor Risiken angeordneten Malinahmen, wie z. B. der Riickruf eines auf dem
Markt bereitgestellten Produktes oder die Verhéingung eines Verkehrsverbots, den zustindigen Uberwachungsbe-
hérden der Linder obliegt. Der Uberwachung durch die zustindige Behorde unterliegen Hersteller und Bevoll-
méchtige in Deutschland auch in Bezug auf Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld, die sie eigenverantwortlich
veranlasst und demzufolge gemeldet haben oder die sie in Absprache mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde
aus Anlass von Meldungen nach Artikel 87 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 der Verordnung (EU)
2017/746 eigenverantwortlich durchfiihren.

Zu Absatz 4

Absatz 4 steht im Zusammenhang mit § 74, mit dem die zustdndige Bundesoberbehdrde erméchtigt wird, Mal3-
nahmen zum Schutz vor Risiken gegeniiber Wirtschaftsakteuren anzuordnen. Damit einher geht die Abkehr von
dem bisherigen Konzept der Aufgabenverteilung zwischen den Bundesoberbeh6rden und den zustédndigen Behor-
den der Lander in Bezug auf die Risikoabwehr. Nach bisher geltender Rechtslage sind die Bundesoberbehdrden
zustindig fiir die zentrale Erfassung, Auswertung, und Bewertung von Vorkommnismeldungen, Sicherheitskor-
rekturmafinahmen im Feld und anderen Erkenntnissen iiber Produktrisiken, wihrend die Anordnung von Mal3-
nahmen zur Abwehr der Risiken den zustdndigen Behorden der Lander obliegt. An diesem Konzept wird auch
mit Blick auf die Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 nicht mehr fest-
gehalten. So sieht Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 vor, dass die zustindige mitgliedstaatliche Behorde,
wenn sie Grund zu der Annahme hat, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesund-
heit darstellt, eine Bewertung durchfiihren muss. Fiir die Bewertung von Produktrisiken sind die Bundesoberbe-
horden zustindig, die dafiir die fachliche Kompetenz und Ausstattung besitzen. Die Zustindigkeit der Bundes-
oberbehorden zur Risikobewertung ist nicht zuletzt auch durch Artikel 89 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 begriindet, der den Mitgliedstaaten eine zentrale Bewertung von Risiken vorschreibt. Deshalb regelt
Absatz 4, dass die Marktiiberwachungsbehorde bei begriindetem Verdacht auf ein von einem Produkt ausgehen-
des unvertretbares Risiko den Vorgang zur Durchfiihrung einer Risikobewertung nach Mafigabe der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 an die zustdndige Bundesoberbehorde unverziiglich iibermit-
telt. Erforderlich ist jedoch, dass die zustindige Behorde den Sachverhalt umfassend ermittelt und die Griinde
anflihrt, auf die sie ihren Verdacht stiitzt. Eine unbegriindete Abgabe von Vorgéngen an die Bundesoberbehorde
ist im Interesse der Effizienz und des sinnvollen Einsatzes von Ressourcen der Bundesoberbehorden nicht zulés-
sig. Unvertretbar ist ein Risiko, das hinsichtlich der Auftretenswahrscheinlichkeit oder der Schwere eines mogli-
chen Schadens gemessen am ermittelten klinischen Nutzen nicht dem Stand der Technik und der medizinischen
Wissenschaft entspricht. Das bedeutet, der Nutzen des Produktes muss die mit seiner Anwendung oder seines
Betriebes verbundenen moglichen Risiken tiberwiegen. Bei der Beurteilung der Frage, ob ein unvertretbares Ri-
siko vorliegt, kann sich die Behorde an den Informationen, die der Hersteller dem Produkt beigegeben hat, orien-
tieren, sowie auch, sofern verfligbar, an dem Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung nach Artikel 32
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/746.
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Zu Absatz 5

Absatz 5 normiert eine Ausnahme von Absatz 4 fiir den Fall, dass die zustindige Behorde im Rahmen ihrer Uber-
wachungstitigkeiten feststellt, dass von einem Produkt eine Gefahr ausgeht, die ein sofortiges Einschreiten zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern, anderen Personen oder zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit erfordert (Gefahr im Verzug). In einem solchen Fall ist die nach Absatz 4
vorgesehene zentrale Risikobewertung durch die zustindige Bundesoberbehorde weder erforderlich noch liegt sie
wegen der damit verbundenen zeitlichen Verzogerung in Interesse der notwendigen Gefahrenabwehr. Ferner sta-
tuiert Absatz 5 Informationspflichten der anordnenden Behorde. Neben der Information der zustéindigen Behor-
den der anderen Bundeslénder und der zustdndigen Bundesoberbehorde, muss sie auch die Informationspflichten
nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erfiillen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 normiert eine Ausnahme von Absatz 4 fiir den Fall, dass die zustindige Behorde im Rahmen ihrer Uber-
wachungstitigkeiten feststellt, dass von einem Produkt eine Gefahr ausgeht, die darauf zuriickzufiihren ist, dass
das Produkt nicht korrekt installiert, in Stand gehalten, gewartet, gelagert oder aufbereitet wurde. In derartigen
Féllen ist eine Risikobewertung und Anordnungsbefugnis durch die zustdndigen Behorden sachdienlich. Ferner
statuiert Absatz 6 Informationspflichten der anordnenden Behdrde. Neben der Information der zustdndigen Be-
horden der anderen Bundeslénder und der zustindigen Bundesoberbehorde, muss sie auch die Informationspflich-
ten nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erfiillen.

Zu Absatz 7

Absatz 7 stellt klar, dass die Behorden der Lander zustindig sind, Manahmen bei festgestellter sonstiger Nicht-
konformitit im Sinne von Artikel 97 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 92 der Verordnung
(EU) 2017/746 nach § 79 Absatz 1 zu ergreifen.

Zu § 78 (Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behorden im Rahmen der Uberwachung;
Informationspflichten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 enthilt die erforderlichen behordlichen Eingriffsermichtigungen. Die Vorschrift 14sst Erméachtigungen
nach der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 unberiihrt, ergénzt diese jedoch insbe-
sondere auch mit Blick auf Uberwachungsaufgaben der Behdrden, die nicht von den genannten Verordnungen
erfasst sind. Satz 2 enthilt eine nicht abschlieBende Aufzihlung von MaBnahmen, die die Behorde im eigenen
Ermessen zur Beseitigung festgestellter Verstoe oder zur Verhinderung kiinftiger VerstoBe ergreifen kann. Der
Begriff ,,Verstofe ist im umfassenden Sinne zu verstehen. Darunter fallen nicht nur formale VerstoBe, sondern
auch solche, die eine Gefahr fiir die Sicherheit und Gesundheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern und
sonstigen Personen bergen. Die Zusténdigkeit der Behorden der Lander zur Abwehr von unvertretbaren Risiken,
die moglicherweise von einem Produkt ausgehen, ist jedoch durch die Vorgaben in § 77 Absatz 4 und § 74 be-
grenzt.

Zu Absatz 2

Uber die nach Absatz 1 angeordneten MafBnahmen soll die zustindige Behérde die anderen zustindigen Behorden
sowie auch die zustindige Bundesoberbehorde unterrichten.

Zu § 79 (Behordliche Befugnisse im Rahmen der Durchfiihrung der Vigilanz und der Uberwachung)

Die Vorschrift normiert die Befugnisse der Behdrden bei der Durchfiihrung von UberwachungsmaBnahmen. Sie
iibernimmt im Wesentlichen die bisherige Regelung in § 26 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes. Die Vor-
schrift konkretisiert insbesondere Artikel 93 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 88 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/746 und trégt den verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Eingriffsverwaltung
Rechnung. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich zudem daraus, dass nach § 77 Absatz 1 der Kreis derje-
nigen Personen, Einrichtungen und Betrieben, die der Uberwachung unterliegen, groBer ist als der von den Ver-
ordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erfasste.
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Zu § 80 (Duldungs- und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Vigilanz und der Uberwachung;
Auskunftsverweigerungsrecht)

Die Vorschrift statuiert die Duldungs- und Mitwirkungspflicht derjenigen, die der Uberwachung nach § 77 Ab-
satz 1 Nummer 1 unterliegen und normiert ein Auskunftsverweigerungsrecht. Entsprechendes gilt fiir die in § 72
Absatz 4 genannten Personen im Rahmen der Risikobewertung.

Zu § 81 (Zustindige Behorden fiir die Meldepflichten der Importeure und Hiindler)

Die Vorschrift bestimmt, wer in Deutschland die zustdndigen Behorden fiir die in der Verordnung (EU) 2017/745
und der Verordnung (EU) 2017/746 festgelegten Meldeverpflichtungen der Hiandler und Importeure sind.

Die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 legen in diesem Zusammenhang eine von einem Produkt
ausgehende schwerwiegende Gefahr als Meldeschwelle fest, die zu iibernehmen war. Der Begriff der ,,schwer-
wiegenden Gefahr* ist jedoch nicht definiert in den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, wohl aber
der Begriff ,,schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit® und ,,schwerwiegendes Vorkommnis®. An
den dort genannten Kriterien werden die Héndler und Importeure ihre Meldungen auszurichten haben.

Zu § 82 (Priventive Gesundheitsschutzmafinahmen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit)

Die Vorschrift legt die Zustindigkeiten flir praventive Gesundheitsschutzmafinahmen im Sinne des Artikels 98
der Verordnung (EU) 2017/745 und des Artikels 93 der Verordnung (EU) 2017/746 fest. Zustindig ist danach das
Bundesministerium fiir Gesundheit, das im Wege einer Rechtsverordnung Mallnahmen zum Schutz der Gesund-
heit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder im Interesse der
offentlichen Gesundheit bei potentiellen Risiken erlassen kann. Es handelt sich dabei um préaventive Malnahmen,
die im Ermessen des jeweiligen Mitgliedstaats ergehen kdnnen, wenn die durchgefiihrte Risikobewertung Hin-
weise auf ein mogliches Risiko in Verbindung mit einem Produkt oder einer Kategorie oder Gruppe von Produk-
ten liefert, die aber noch weiter wissenschaftlich erhértet werden miissen. Eine entsprechende Zusténdigkeitsre-
gelung enthélt der bisher geltende § 28 Absatz 5 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Kapitel 6 (Medizinprodukteberater)

Zu § 83 (Medizinprodukteberater)

Mit der Vorschrift wird die bisherige Regelung des § 31 des Medizinproduktegesetzes im Wesentlichen beibehal-
ten. Die Regelung hat sich in der Praxis bewédhrt. Sie soll insbesondere sicherstellen, dass Personen, die berufs-
méaBig Fachkreise, das sind vornehmlich Angehorige der Heilberufe, in die Handhabung von Medizinprodukten
einweisen oder fachlich informieren, {iber eine dafiir ausreichende Sachkenntnis verfiigen. Es handelt sich hierbei
um eine eigenstindige nationale Regelung, die im Zusammenhang mit dem Betreiben und Anwenden von Medi-
zinprodukten steht. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich daraus, dass die Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt
regeln, nicht aber Aspekte, die mit dem sicheren Betreiben und Anwenden der Produkte verbunden sind.

Zu Kapitel 7 (Zustindige Behorden, Verordnungsermichtigungen, sonstige Bestimmungen)

Zu § 84 (Beratungspflichten der zustindigen Bundesoberbehorde)

§ 51 libernimmt die bisher in § 32 Absatz 1 Nummer 6 des Medizinproduktegesetzes enthaltene Beratungsauf-
gabe der zustdndigen Bundesoberbehorden. Klarstellend wird ergédnzt, dass die Beratung der Marktiiberwa-
chungsbehorden der Lander auch risikorelevante Aspekte umfasst, die zu den Marktzugangsvoraussetzungen ge-
horen. Zu den elementaren Marktzugangsvoraussetzungen zéhlt die Sicherheit, die nachgewiesene Leistungsfa-
higkeit bzw. der klinische Nutzen sowie ein akzeptables positives Nutzen-Risiko-Verhéltnis eines Produktes. Um
das Nutzen-Risiko-Verhiltnis eines Produktes beurteilen zu konnen, ist es neben der Beurteilung der Risiken
eines Produktes erforderlich, im Rahmen einer klinischen Bewertung den klinischen Nachweis zu erbringen. Um
die Erfiillung dieser Voraussetzungen beurteilen zu konnen, ist eine spezielle Fachkompetenz notwendig, die bei
den zustdndigen Bundesoberbehdrden aufgrund ihrer sonstigen Aufgaben bereits verfligbar ist. Die Beratungs-
aufgaben der Bundesoberbehorden schlielen auch ein, dass die fiir Benannte Stellen zustindige Behorde bei der
Erfiillung ihrer Aufgaben gemif Artikel 45 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 41 der Verordnung (EU)
2017/746 unterstiitzt werden. Die zustdndigen Bundesoberbehorden sollten die Marktiiberwachungsbehorden
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auch in Bezug auf die mit gefilschten Produkten konkret einhergehenden Risiken beraten, damit diese dem je-
weiligen Risiko angepasste Mafinahmen anordnen kénnen.

Zu § 85 (Zustindigkeiten und Aufgaben der Behorden)

Zu Absatz 1

Absatz 1 dient allein der Klarstellung, dass zustindige Behorden im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 und
der Verordnung (EU) 2017/746 die Behorden der Lander sind. Dies entspricht Artikel 83 des Grundgesetzes, der
auf die Ausfiihrung und den Vollzug von europédischem Recht entsprechende Anwendung findet. Die Behdrden
der Léander sind nur insoweit nicht zustdndig, als in den nachfolgenden Absétzen von § 52 Aufgaben explizit den
Behorden des Bundes zugewiesen werden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 listet alle Aufgaben auf, die dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach diesem
Gesetz obliegen, sowie alle Aufgaben, die es zum Vollzug der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746
wahrzunehmen hat.

Zu Absatz 4
Absatz 4 tibernimmt die bisherige Regelung des § 32 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Absatz 5

Mit dieser Regelung erhilt das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik die Aufgabe, sich im Rahmen
seiner Zustdndigkeit an der Risikobewertung der zustindigen Bundesoberbehdrde zu beteiligen, sofern Sicher-
heitsliicken im Bereich der Informationssicherheit vorliegen sowie die zustdndigen Behorden des Bundes und der
Lénder sowie auch Benannte Stellen wissenschaftlich zu beraten.

Zu Absatz 6

Mit dieser Regelung erhilt das Bundesamt fiir Strahlenschutz die Aufgabe, im Rahmen seiner Zustindigkeit die
zustindigen Behorden des Bundes und der Lander wissenschaftlich zu beraten.

Zu § 86 (Deutsches Informations- und Datenbanksystem iiber Medizinprodukte)

Zu Absatz 1

Absatz 1 verpflichtet das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation- und Information zur Errichtung und
zum Betrieb eines zentralen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems. Das Deutsche Institut fiir me-
dizinische Dokumentation und Information betreibt bereits jetzt auf der Grundlage von § 33 des Medizinprodukte-
gesetzes ein Informationssystem fiir Medizinprodukte. Dieses System muss an die durch die Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 gednderten Voraussetzungen sowie an die Vorgaben dieses Gesetzes angepasst
werden. Absatz 1 gibt ferner vor, was das Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem leisten soll. Dazu
zahlt in erster Linie, dass ein Datenaustausch mit der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
gewihrleistet ist. Das neue Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem soll dhnlich wie Eudamed mo-
dular aufgebaut sein und in Bezug auf verschiedene regulatorische Prozesse und Bereiche, die in Absatz 1 ndher
aufgefiihrt sind, die Verarbeitung von Daten ermdglichen. Unter anderem gehdren dazu Anzeigen von Wirt-
schaftsakteuren, die der Uberwachung der zustindigen Behorden nach diesem Gesetz unterliegen, aber nicht in
Eudamed registriert werden miissen, Anwendermeldungen iiber mutmaBliche schwerwiegende Vorkommnisse
mit Produkten sowie das Verfahren zur Beantragung der Stellungnahme einer zustéindigen Ethik-Kommission zur
Durchfiihrung einer klinischen Priifung. Dabei soll das Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem ins-
besondere auch im Zusammenspiel mit Eudamed gewiéhrleisten, dass alle im Zusammenhang von regulatorischen
Prozessen anfallende Daten zu Produkten zentral verarbeitet werden und den zustdndigen Behdrden fiir die Erfiil-
lung ihrer Aufgaben nach der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 sowie nach diesem
Gesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen jederzeit abrufbar zur Verfiigung stehen.
Beispielsweise ist es fiir die Uberwachung von klinischen Priifungen durch die zustindigen Behorden notwendig,
dass immer der aktuelle Priifplan einschlieBlich der Vorgidngerversionen im System abrufbar vorhanden ist.
Ebenso ist es von entscheidender Bedeutung, dass im System der jeweilige Stand der Bearbeitung bzw. das Er-
gebnis der Risikobewertung durch den Hersteller und durch die zustdndige Bundesoberbehorde in Bezug auf
gemeldete Vorkommnisse abrufbar ist bzw. die zustidndige Behorde iiber den aktuellen Stand aktiv durch das
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System informiert wird. Das Datenbanksystem muss ferner, z. B. durch eine geeignete Vernetzung mit Eudamed,
den zustindigen Behorden Zugriff und die effiziente Nutzung von Daten ermdglichen, die in Eudamed verarbeitet
werden.

Angesichts der umfangreichen Anpassungserfordernisse des bestehenden nationalen Informationssystems iiber
Medizinprodukte im Zuge der Einfithrung von Eudamed und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes sowie der auf
seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen wird dem Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation
und Information zur Sicherstellung der vollen Funktionsfihigkeit des neuen Systems eine Ubergangsfrist bis zum
31. Dezember 2022 gewihrt (siche § 99).

Zu Absatz 2

Die Vorschrift erméichtigt das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information zur Erfiillung
seiner Aufgaben nach Absatz 1 personenbezogene Daten natiirlicher Personen wie z. B. den Namen und die Kon-
taktdaten von Wirtschaftsakteuren oder in einer klinischen Priifung oder Leistungsstudie titigen Priifern zu ver-
arbeiten. Im Rahmen von Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse mit Produkten oder schwerwiegender un-
erwiinschter Ereignisse in klinischen Priifungen und Leistungsstudien werden auch personenbezogene Daten von
Patientinnen und Patienten oder anderen dort involvierten oder beeintridchtigten Personen dem Deutschen Institut
fiir medizinische Dokumentation und Information iibermittelt werden. Die Ubermittlung dieser Daten wird iiber
entsprechende Eingabemasken regelhaft pseudonymisiert erfolgen. Vor diesem Hintergrund stellt Satz 2 klar, dass
das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information der Verantwortliche im Sinne von Arti-
kel 24 der Verordnung (EU) 2016/679 ist.

Zu Absatz 3

Absatz 3 berechtigt das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information personenbezogene
Daten in Meldungen iiber mutmaBlich schwerwiegende Vorkommnisse nach Artikel 87 Absatz 11 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/746 an den Hersteller des von der
Meldung betroffenen Produktes zu tibermitteln. Derartige Meldungen sind an die zustindige Bundesoberbehorde
gerichtet, sollen aber nach Mallgabe der Rechtsverordnung moglichst iiber das beim Deutschen Institut fiir medi-
zinische Dokumentation und Information errichtete Datenbanksystem eingereicht werden und im Zusammenwir-
ken mit der zustdndigen Bundesoberbehdrde dort weiter prozessiert werden. Die Vorschrift bestimmt, dass per-
sonenbezogene Daten nur in anonymisierter oder ggf. pseudonymisierter Form dem Hersteller tibermittelt werden
diirfen. In der Regel wird nur die Pseudonymisierung moglich sein, da die ungefihre Kenntnis des Gesundheits-
zustandes des betroffenen Patienten oder der Patientin notwendig ist, um entscheiden zu kdnnen, ob unmittelbare
MaBnahmen zur Gefahrenabwehr geboten sind. Entsprechende Mechanismen zur Anonymisierung und Pseudo-
nymisierung sind im Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem vorzusehen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 berechtigt das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information zum Datenaustausch
mit Datenbanken der Europdischen Union, anderer Mitgliedstaaten der Européischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum. Ein solcher Austausch kann insbesondere
den Austausch von Meldungen zu unerwarteten schwerwiegenden Ereignissen wihrend multinationaler sonstiger
klinischer Priifungen betreffen. Die Vorschrift gibt vor, dass personenbezogene Daten von Patientinnen und Pa-
tienten nur in anonymisierter oder, falls dies nicht moglich ist, in pseudonymisierter Form ausgetauscht werden
diirfen, und nur wenn dies fiir Abwehr von Risiken erforderlich ist. Im Deutschen Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem miissen daher entsprechende Mechanismen zur Datenvalidierung und ggf. zur Anonymi-
sierung sowie Pseudonymisierung der entsprechenden Daten vor Weitergabe aufgebaut werden.

Zu Absatz 5

Mit dieser Vorschrift wird das Deutsche Institut fiir medizinische Dokumentation und Information ausdriicklich
verpflichtet, insbesondere durch technische und organisatorische Mallnahmen sicherzustellen, dass die Datenbank
gegen unbefugte Zugriffe geschiitzt ist und keine Daten an Unbefugte iibermittelt werden.
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Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt, wem der Zugang zu dem Datenbanksystem eroffnet ist. Das Datenbanksystem dient der Unter-
stiitzung der Behdrden des Bundes und der Lander beim Vollzug des Medizinprodukterechts sowie bei der Wahr-
nehmung ihrer sonstigen Vollzugsaufgaben und ist daher grundsitzlich nicht 6ffentlich zugénglich. Zu den Be-
horden der Lander rechnen auch die nach Landesrecht gebildeten Ethik-Kommissionen, soweit sie Aufgaben nach
diesem Gesetz wahrnehmen. Zugang konnen wie bisher auch im Medizinproduktesektor titige Benannte Stellen
erhalten, wenn und soweit dies eine Rechtsverordnung vorsieht. Andere Institutionen wie zum Beispiel der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) sollen auch Zugang zum Medizinprodukteinformations- und Datenbanksys-
tem bekommen, wenn dies eine Rechtsverordnung vorsieht. Im Rahmen dieser Rechtsverordnung werden unter
anderem die Daten definiert, zu denen der G-BA, Angehérige der Gesundheitsberufe, Benannte Stellen oder die
Offentlichkeit Zugang haben sollen. Bei der Ausgestaltung dieser Zugriffsrechte werden grundsitzliche Aspekte
des Datenschutz und des Schutzes von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen beachtet.

Die Offentlichkeit erhilt bereits Zugang zu relevanten Informationen {iber auf dem Unionsmarkt befindliche Pro-
dukte tiber die elektronischen Systeme von Eudamed. Ebenso ist davon auszugehen, dass die Offentlichkeit {iber
Eudamed Zugang zu Information zu klinischen Priifungen von Medizinprodukten haben wird.

Die Offentlichkeit soll auch Zugang zu Daten und Informationen, die nur im nationalen Medizinprodukteinfor-
mations- und Datenbanksystem nach Absatz 1 gespeichert sind, erhalten kdnnen. Zu welchen Datenbanken oder
(mit Riicksicht auf dort enthaltene schiitzenswerte Daten) zu welchen Teilen einer Datenbank die Offentlichkeit
Zugang erhalten kann, wird im Detail in der Rechtsverordnung festgelegt.

Zu Absatz 7

Sofern die zustéindigen Behorden fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben den Zugriff auf personenbezogene Daten von
Priifungsteilnehmern benétigen, die im Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem gespeichert sind, ist
dies zu beantragen. In der Regel haben die zustdndigen Behorden vor Ort die Moglichkeit, erforderlichenfalls auf
personenbezogene Daten von Priifungsteilnehmern zuriickzugreifen. Nur bei schwerwiegenden Verstdfen gegen
die ordnungsgeméBe Durchfiihrung und Dokumentation einer klinischen Priifung konnte die Notwendigkeit be-
stehen, zum Schutze der betroffenen Personen auf ggf. im Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
gespeicherte personenbezogene Daten der Priifungsteilnehmer zuzugreifen. Die in Absatz 6 Nummer 4 bis 8 ge-
nannten Zugangsberechtigten (z. B. der Gemeinsame Bundesausschuss, andere Behorden, Angehdrige der Ge-
sundheitsberufe, Benannte Stellen sowie die Offentlichkeit) erhalten keinen Zugang zu personenbezogenen Da-
ten.

Zu § 87 (Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermichtigung)

Mit der Vorschrift wird die bisherige Regelung des § 31 des Medizinproduktegesetzes im Wesentlichen beibehal-
ten. Die Regelung hat sich in der Praxis bewéhrt. Sie soll insbesondere sicherstellen, dass Personen, die berufs-
méBig Fachkreise, das sind vornehmlich Angehdrige der Heilberufe, in die Handhabung von Medizinprodukten
einweisen oder fachlich informieren, iiber eine dafiir ausreichende Sachkenntnis verfiigen. Es handelt sich hierbei
um eine eigenstindige nationale Regelung, die im Zusammenhang mit dem Betreiben und Anwenden von Medi-
zinprodukten steht. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich daraus, dass die Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme und das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt
regeln, nicht aber Aspekte, die mit dem sicheren Betreiben und Anwenden der Produkte verbunden sind.

Zu Absatz 1

Absatz 1 ersetzt die Vorschrift des § 35 Medizinproduktegesetz. Inhaltlich wurde die Regelung dahingehend an-
gepasst, dass zukiinftig Gebiihren und Auslagen auch fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen nach
den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 erhoben werden diirfen.

Zu Absatz 2

Die Verordnungserméchtigung in Absatz 2 ersetzt die in § 37 Absatz 9 des Medizinproduktegesetzes normierte
inhaltsgleiche Verordnungserméchtigung. Auf der Grundlage der Verordnungserméchtigung des § 37 Absatz 9
des Medizinproduktegesetzes wurde die Gebiihrenverordnung zum Medizinproduktegesetz und den zu seiner
Ausfiihrung ergangenen Rechtsverordnungen (Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung) erlassen.
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Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 stehen die-
ser Verordnungserméchtigung und der auf dieser Grundlage erlassenen Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung
nicht entgegen. Nach Artikel 111 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 104 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/746 sind die Mitgliedstaaten nicht daran gehindert, fiir die ihnen mit den Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 iibertragenen Aufgaben Gebiihren zu erheben, sofern die Hohe der Gebiihren auf
transparente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird.

Zu § 88 (Verordnungserméichtigungen)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Nummer 1 enthélt eine Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Erfiillung der
europarechtlichen Anforderungen aus den Artikeln 27 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745 und 24 Absatz 9
der Verordnung (EU) 2017/746 zur Gewéhrleistung der Riickverfolgbarkeit schadhafter Produkte.

Nach Artikel 27 Absatz 9 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sind die Gesundheitseinrichtungen verpflichtet,
die einheitliche Produktidentifikation (UDI) von implantierbaren Medizinprodukten der Klasse 111, vorzugsweise
elektronisch, zu erfassen und zu speichern. Fiir implantierbare Medizinprodukte folgt diese Verpflichtung der
Gesundheitseinrichtungen also unmittelbar aus den Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745. Fiir sonstige Me-
dizinprodukte, die keine implantierbaren Medizinprodukte sind, sehen die europarechtlichen Regelungen in der
Verordnung (EU) 2017/745 die fakultative Moglichkeit fiir die Mitgliedstaaten vor, iiber die Speicherung der UDI
durch die Gesundheitseinrichtungen zu entscheiden. So regeln die Artikel 27 Absatz 9 der Verordnung (EU)
2017/745 und 24 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/746, dass die Mitgliedstaaten darauf hinwirken und vor-
schreiben konnen, dass die Angehdrigen der Gesundheitsberufe und die Gesundheitseinrichtungen die UDI der
Produkte, die sie bezogen haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern.

Die iiber Artikel 27 Absatz 9 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 hinausgehenden Pflichten der Gesundheits-
einrichtungen und der Angehorigen der Gesundheitsberufe konnen auf der Grundlage der Verordnungserméchti-
gung in Nummer 1 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen einer Rechtsverordnung konkreti-
siert und erweitert werden.

Zu Nummer 2

Die Verordnungserméchtigung entspricht der Verordnungserméchtigung des § 37 Absatz 2 des Medizinprodukte-
gesetzes. Diese Verordnungserméchtigung ist die Rechtsgrundlage fiir die Verordnung zur Regelung der Abgabe
von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Abgabeverordnung — MPAV). Absatz 2 schliefit auch ein, im Wege der
Rechtsverordnung die Verschreibungspflicht fiir Produkte, die unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745
fallen, vorzusehen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 stehen die-
ser Verordnungserméchtigung in Absatz 2 und der auf dieser Grundlage erlassenen Medizinprodukte-Abgabever-
ordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz 15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2017/746 beriihren die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 keine nationalen
Rechtsvorschriften in Bezug auf die Anforderung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage einer arztlichen
Verordnung abgegeben werden diirfen.

Zu Nummer 3

Die Nummer 3 ersetzt die Vorschrift des § 37 Absatz 2 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes und erméchtigt das
Bundesministerium fiir Gesundheit weiterhin, die Abgabe von Produkten zu beschrinken.

Zu Nummer 4

Die Verordnungserméchtigung ersetzt den inhaltsgleichen § 37 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes, auf des-
sen Grundlage die Regelung zur Apothekenpflicht in § 2 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung basiert. Num-
mer 3 schliefit auch ein, im Wege der Rechtsverordnung entsprechende Abgabebeschrankungen fiir Produkte, die
unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, vorzusehen.



Drucksache 19/15620 - 156 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 stehen die-
ser Verordnungserméchtigung in Nummer 3 und der auf dieser Grundlage erlassenen Medizinprodukte-Abgabe-
verordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz 15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2017/746 beriihren diese Verordnungen keine nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf die
Anforderung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage einer &rztlichen Verordnung oder nur durch be-
stimmte Angehorige der Gesundheitsberufe abgegeben werden diirfen.

Zu Nummer 5

Die Verordnungsermichtigung ersetzt die inhaltsgleiche Regelung des § 37 Absatz 4 des Medizinproduktegeset-
zes, auf dessen Erméchtigungsgrundlage die Regelung zu den sonstigen Abgabebeschriankungen in § 3 der Medi-
zinprodukte-Abgabeverordnung basiert. Nummer 4 schlie3t auch ein, im Wege der Rechtsverordnung entspre-
chende Abgabebeschrankungen fiir Produkte, die unter Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 fallen, vor-
zusehen.

Die europarechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 stehen die-
ser Verordnungserméachtigung in Nummer 4 und der auf dieser Grundlage erlassenen Medizinprodukte-Abgabe-
verordnung nicht entgegen. Nach Artikel 1 Absatz 15 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 1 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2017/746 beriihren diese Verordnungen keine nationalen Rechtsvorschriften in Bezug auf die
Anforderung, dass bestimmte Produkte nur auf der Grundlage einer drztlichen Verordnung oder nur durch be-
stimmte Angehorige der Gesundheitsberufe abgegeben werden diirfen.

Zu Nummer 6

Die Verordnungserméchtigung basiert auf der Verordnungserméchtigung des § 37 Absatz 5 des Medizinpro-
duktegesetzes, auf dessen Grundlage die Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) erlassen wurde. Die Verordnungserméchti-
gung wurde in der neuen Nummer 5 um weitere Regelungen zur Installation, zum Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukte-Software und zur Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Ar-
tikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 ergénzt.

Zum einen wird das Bundesministerium fiir Gesundheit zusétzlich ermichtigt, Regelungen fiir die Installation,
das Betreiben und das Anwenden von Medizinprodukte-Software zu erlassen. Im Zuge der Digitalisierung schrei-
tet die Entwicklung von Software, die bestimmungsgemil als Medizinprodukt verwendet wird — wie z. B. eine
Medical App —, immer weiter voran. Da die Regelungen der Medizinproduktebetreiberverordnung in der bislang
geltenden Fassung auf die Nutzung materieller Medizinprodukte zugeschnitten sind, wird das Bundesministerium
fiir Gesundheit erméchtigt, spezielle, auf die Nutzung von Software als Medizinprodukt zugeschnittene Regelun-
gen, zu erlassen.

Dariiber hinausgehend wird die Verordnungserméchtigung um die Regelungen fiir die Aufbereitung und Weiter-
verwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 ergénzt.
Nach Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 konnen die Mitgliedstaaten die Aufbereitung und Wei-
terverwendung von Einmalprodukten gestatten und iiber die Regelungen in Artikel 17 der Verordnung (EU)
2017/745 hinausgehende nationale Rechtsvorschriften erlassen oder beibehalten. Zudem wird das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit ermiichtigt, von den Offnungsklauseln des Artikels 17 Absitze 3 und 4 der Verordnung
(EU) 2017/745 Gebrauch zu machen.

Zu Nummer 7

Die Verordnungsermichtigung ersetzt die Verordnungserméichtigung des § 37 Absatz 7 des Medizinproduktege-
setzes, auf dessen Grundlage die Verordnung iiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medi-
zinprodukten (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung — MPSV) basiert. Diese Verordnungserméichtigung
wird im Zuge der Anpassung der nationalen Rechtsvorschriften an die Vorgaben der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 in Nummer 6 neu gefasst.

Rechtsgrundlagen der Verordnungserméchtigung sind die europarechtlichen Vorgaben der Artikel 87 Absatz 10
und 89 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie der Artikel 82 Absatz 10 und 84 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/746. Danach haben die Mitgliedstaaten geeignete Maflnahmen zu ergreifen, um die Angehorigen der
Gesundheitsberufe, die Anwender und Patientinnen und Patienten dazu zu ermutigen und ihnen zu ermdglichen,
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den zustindigen Behorden mutmalBlich schwerwiegende Vorkommnisse geméll den Artikeln 87 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2017/745 und 82 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 zu melden.
Dariiber hinausgehend haben die Mitgliedstaaten sicherzustellen, dass alle Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder ergriffen werden soll,
von dem sie gemdB den Artikeln 87 der Verordung (EU) 2017/745 und 81 der Verordnung (EU) 2017/746 Kennt-
nis erhalten haben, von ihrer zustdndigen Behdrde auf nationaler Ebene zentral bewertet werden.

Zu Nummer 8

Nummer 8 erméchtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung die notwendigen Details
des Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems nédher zu regeln und dabei insbesondere den
Autfbau und die Struktur des Datenbanksystems sowie Anforderungen an die zu verarbeitenden Daten zu bestim-
men.

Zu Nummer 9

Nummer 9 sieht eine Verordnungsermichtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Regelung der
Registrierung von Handlern und Medizinprodukten vor. Grundlage fiir diese Verordnungserméichtigung sind die
Regelungen in den Artikeln 30 der Verordnung (EU) 2017/745 und 27 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746,
nach denen die Mitgliedstaaten nationale Bestimmungen zur Registrierung von Handlern und Produkten, die in
ihrem Hoheitsgebiet bereitgestellt wurden, bereithalten oder erlassen konnen.

Zu Absatz 2

Die Verordnungsermédchtigung ersetzt die Verordnungserméchtigung des § 37 Absatz 6 des Medizinproduktege-
setzes und erméchtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Regelung praventiver Gesundheitsschutzmal-
nahmen bei potentiell risikobehafteten Produkten unter Beriicksichtigung der europarechtlichen Vorgaben.

Grundlage der Verordnungserméchtigung in Absatz 6 sind die Regelungen der Artikel 98 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 und 93 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746. Nach den Artikeln 98 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 und 93 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 konnen die Mitgliedstaaten alle erfor-
derlichen und gerechtfertigten Mafinahmen ergreifen, wenn diese nach Durchfithrung einer Bewertung zu der
Auffassung gelangt sind, dass die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt oder die Inbetriebnahme eines
Produktes oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit
und Sicherheit der Patientinnen und Patienten, der Anwender oder anderer Personen oder andere Aspekte der
offentlichen Gesundheit untersagt, beschriankt oder besonderen Anforderungen unterworfen werden oder ein Pro-
dukt oder eine solche Kategorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden
sollten.

Zu Absatz 3

Die Verordnungsermichtigung ersetzt die in § 37 Absatz 10 des Medizinproduktegesetzes normierte inhaltsglei-
che Verordnungserméchtigung. Aufgenommen wurde jedoch eine Klarstellung, dass der Stahlenschutz den
Schutz vor ionisierender oder nichtionisierender Strahlung beinhaltet.

Zu Absatz 4
Die Regelung entspricht inhaltlich der Regelung in § 37 Absatz 12 des Medizinproduktegesetzes.

Zu § 89 (Allgemeine Verwaltungsvorschriften)

Die Vorschrift ersetzt die inhaltsgleiche Regelung des § 37a des Medizinproduktegesetzes, auf deren Grundlage
die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Medizinproduktegesetzes (Medizinprodukte-Durch-
fithrungsvorschrift - MPGVwV) erlassen worden ist.

Zu Kapitel 8 (Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und
Katastrophenschutz)

Kapitel 8 kniipft an die bisherigen Regelungen der §§ 38 und 39 des Medizinproduktegesetzes an und gewahrt
Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr und den Zivil- und Katastrophenschutz.
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Zu § 90 (Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustiindigkeiten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht in seinem Wortlaut weitestgehend der bisherigen Regelung des § 38 Absatz 1 des Medizin-
produktegesetzes; begrenzt die ,,entsprechende Anwendung™ dieses Gesetzes und die auf dessen Grundlage erlas-
senen Rechtsverordnungen allerdings auf den Bereich des Betreibens und Anwendens von Produkten, welcher
nicht in den Anwendungsbereich der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 fillt. Denn auch fiir den
Bereich der Bundeswehr stellen die Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, soweit ihr Anwendungs-
bereich reicht, unmittelbar geltendes Recht dar.

Zu Absatz 2

Absatz 2 kniipft an die bisherige Regelung in § 38 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes an und gewéhrleistet,
dass im Bereich der Bundeswehr der Vollzug der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746, dieses Ge-
setzes sowie die auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen und die Uberwachung abweichend zu den
sonstigen Zustdndigkeitsregelungen den jeweils zustindigen Stellen und Sachverstéindigen der Bundeswehr ob-
liegen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 ermoglicht es, im Einzelfall bestimmte in der Européischen Union aufgrund fehlender EU-Konformi-
tatsbewertung nicht verkehrsfahige Produkte mit hoher wehrmedizinischer Relevanz kurzfristig fiir die Bundes-
wehr verfiigbar zu machen, z. B. — wie in der Vergangenheit bereits geschehen — die Bereitstellung eines Hautde-
kontaminationsmittels bei Kontakt mit chemischen Kampfstoffen im Bereich der Bundeswehr. Derartige Ausnah-
men haben fiir die Durchfiihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr Bedeutung und dienen als Vorsorge
zum Erhalt der Einsatzfahigkeit der Streitkrafte.

Soweit das Produkt fiir die Durchfithrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr verwendet werden soll, kann
das Bundesministerium der Verteidigung fiir seinen Geschéftsbereich im Einzelfall eine Genehmigung nach Ar-
tikel 59 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 erteilen.

Zu § 91 (Ausnahmen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 kniipft an die bisherige Regelung des § 39 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes an und gewéhrt eine
Ausnahme zu der Regelung des § 12 Nummer 2. Die bisherige Ausnahmeregelung in § 39 Absatz 1 des Medizin-
produktegesetzes gewéhrte der Bundeswehr die Moglichkeit der Beschaffung von Medizinprodukten ohne An-
gabe eines Verfalldatums. Auch zukiinftig wird es erforderlich sein, in der Bundeswehr fiir Krisenzeiten und zur
Sicherstellung der Versorgungssicherheit Arzneimittel (vgl. § 71 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes) und Medi-
zinprodukte einzulagern. Schreiben die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach Anhang I
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Anhang I der Verordnung (EU) 2017/746 die Angabe eines Datums vor, bis
zu dem ein Produkt sicher verwendet werden kann und soll das Produkt nach Ablauf dieses Datums zur Durch-
filhrung besonderer Aufgaben der Bundeswehr angewendet werden, ist dies in Abweichung zu § 12 Nummer 2
moglich, sofern das Bundesministerium der Verteidigung sicherstellt, dass Qualitét, Leistung und Sicherheit der
Produkte gewéhrleistet sind. In Abweichung zur bisherigen Rechtslage ist zwar eine Abgabe von Produkten ohne
Verfallsdatum an die Bundeswehr zukiinftig nicht mehr moglich, jedoch ist bei entsprechender Gewihrleistung
von Qualitdt, Leistung und Sicherheit der Produkte eine Anwendung nach Ablauf des Verfallsdatum ausnahms-
weise erlaubt. Der nationale Regelungsspielraum ergibt sich daraus, dass die Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 das Inverkehrbringen, die Inbetriecbnahme und das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt
regeln, nicht aber Aspekte, die mit dem sicheren Betreiben und Anwenden der Produkte verbunden sind.

Gleiches gilt, in Anlehnung an die bisherige Rechtslage, entsprechend fiir Produkte, die zum Zweck des Zivil-
und Katastrophenschutzes an die zustéindigen Behdrden des Bundes oder der Lénder abgegeben wurden.

Zu Absatz 2
In Absatz 2 wird die gleichlautende Regelung des § 39 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes iibernommen.
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Zu Kapitel 9 (Straf- und Bufigeldvorschriften)
Zu § 92 (Strafvorschriften)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Absatz 1 normiert verschiedene Straftatbestdnde, die mit einer Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe bestraft werden. Der Strafrahmen entspricht dem der Regelung des § 40 Absatz 1 des Medizinproduktege-
setzes. Die Regelung des § 40 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes wird durch die Regelung in § 92 Absatz 1
ersetzt und an die europarechtlichen Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745 angepasst.

Nummer 1 ersetzt die Strafvorschrift des § 40 Absatz 1 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes. Die Strafvor-
schrift der Nummer 1 kniipft an die Verbotsnorm des § 11 Satz 1 an. Danach diirfen Produkte und Produkte im
Sinne des § 2 Absatz 2 nicht betrieben oder angewendet werden, wenn sie Méangel aufweisen, durch die Patien-
tinnen und Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefahrdet werden kdnnen. Zuwiderhandlungen gegen diese Ver-
botsnorm sind weiterhin stratbewehrt.

Die Verbotsvorschrift und damit auch der Straftatbestand der Nummer 1 erstrecken sich zukiinftig nicht nur auf
Medizinprodukte, sondern z. B. auch auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs
XVI zur Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 2

Nummer 2 entspricht im Wesentlichen der Regelung des § 40 Absatz 1 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
und kniipft inhaltlich an die Verbotsvorschrift des § 12 Nummer 1 an. Zuwiderhandlungen gegen dieses Verbot
unterliegen der Strafbarkeit nach Nummer 2. Nach § 12 Nummer 1 ist es verboten, Produkte in den Verkehr zu
bringen, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn der begriindete Verdacht besteht, dass sie
die Sicherheit und die Gesundheit der Patientinnen und Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgeméfBer
Anwendung, Instandhaltung und ihrer zweckentsprechenden Verwendung iiber ein nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaften vertretbares Mal} hinausgehend unmittelbar oder mittelbar gefdhrden.

Die Verbotsvorschrift und damit auch der Straftatbestand der Nummer 2 erstrecken sich zukiinftig nicht nur auf
Medizinprodukte, sondern auch auf Zubehor und auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne
des Anhangs XVI zur Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 3

Nummer 3 dient der Umsetzung der vertraglichen Vereinbarungen aus dem ,,Ubereinkommen des Europarats iiber
die Félschung von Arzneimittelprodukten und &hnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Ge-
sundheit darstellen” vom 28. Oktober 2011 (sog. Medicrime-Konvention).

Als Mitglied des Europarats hat sich die Bundesrepublik Deutschland geméaf3 den Artikeln 5 Absatz 1 und 6 Ab-
satz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen und sonsti-
gen Maflnahmen zu treffen, um die Herstellung, die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, einschlieflich der
Vermittlung von gefilschten Arzneimitten und Medizinprodukten, von gefdlschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Tei-
len und Materialien und von gefalschtem Zubehor sowie den Handel mit diesen, einschlie8lich ihrer Bevorratung,
Ein- und Ausfuhr, wenn vorsétzlich begangen, nach nationalem Recht als Straftat zu umschreiben. In Erfiillung
dieser Verpflichtung werden Zuwiderhandlungen gegen die Verbotsnorm des § 13 nach Nummer 2 ebenfalls unter
Strafe gestellt. Von dem Verbot und der Strafvorschrift in Nummer 3 erfasst sind damit nicht nur Medizinpro-
dukte, sondern auch Zubehdr und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI
der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Absatz 2

Absatz 2 stellt einen Versto3 gegen die Vorschrift des Artikels 120 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 unter Strafe, soweit ein Produkt, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, entgegen Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wird.
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Zu Absatz 3

Zu Nummer 1 bis 3

Nach Nummern 1 bis 3 wird bestraft, wer ein Produkt der Klassen Ila bis III, das keine Sonderanfertigung und
kein Priifprodukt ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlas-
senen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, ohne
Durchfiihrung eines nach Artikel 52 Absatz 1 bis 4 oder Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebe-
nen Konformitéitsbewertungsverfahrens in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden Konformitétsbewertungsverfahren festgestellt wurde, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Die Regelungen in den Nummern 1
bis 3 ersetzen damit die Strafvorschrift des § 40 Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 3 des Medizinproduktegeset-
zZes.

Die Straftatbestinde der Nummern 1 bis 3 erstrecken sich zukiinftig nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch
auf Zubehor und auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zur Verordnung
(EU) 2017/745.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 wird bestraft, wer ein Produkt der Klasse I, das keine Sonderanfertigung und kein Priifprodukt
ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen den Vorga-
ben der Artikel 1, 2 und 52 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht, ohne dass zuvor die Konformitéit des Produktes durch Ausstellung
einer EU-Konformititserklarung erklart wurde.

Der Straftatbestand der Nummer 4 erstreckt sich zukiinftig nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch auf Zu-
behor und auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zur Verordnung (EU)
2017/745.

Zu Nummer 5

Nach Nummer 5 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung
unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen den Vorgaben der Arti-
kel 1, 2 oder 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit
einer CE-Kennzeichnung versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden Konformititsbewertungsverfahren
festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

Zu Nummer 6

Nach Nummer 6 wird bestraft, wer eine Sonderanfertigung, mit Ausnahme von implantierbaren Sonderanferti-
gungen der Klasse III, die den Vorschriften der des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-
lassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, ent-
gegen Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt oder in Be-
trieb nimmt, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden Konformitdtsbewertungsverfahren festgestellt wurde, dass
die Sonderanfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

Zu Nummer 7

Nach Nummer 7 wird bestraft, wer eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse 111, die den Vorschriften
des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei de-
ren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in dem durchzufiihren-
den Konformititsbewertungsverfahren festgestellt wurde, dass die Sonderanfertigung den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.
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Zu Nummer 8

Nach Nummer 8 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechts-
verordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen Arti-
kel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 9, der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden
Konformitdtsbewertungsverfahren festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 entspricht. Die Strafvorschriften werden damit zusitzlich um Regelungen fiir die Ahndung der Miss-
achtung der durchzufiihrenden Konformititsbewertungsverfahren und Verfahren fiir Produkte nach Artikel 1 Ab-
satz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert.

Zu Nummer 9

Nach Nummer 9 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f zweiter Halbsatz der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 1 Unterabsatz 1 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745, das den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt
oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, ohne Durchfithrung die nach Artikel 52
Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 10, der Verordnung (EU) 2017/745 durchzufiihren-
den Konformitdtsbewertungsverfahrens in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung
versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden Konformitétsbewertungsverfahren festgestellt wurde, dass
das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Die Strafvorschriften werden damit
zusétzlich um Regelungen fiir die Ahndung der Missachtung des durchzufiihrenden Konformitétsbewertungsver-
fahrens fiir Produkte nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 1
Unterabsatz 1 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745 erweitert.

Zu Nummer 10

Nach Nummer 10 wird bestraft, wer ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht,
das dazu bestimmt ist, durch eine Korper6ffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut ange-
wendet zu werden, und die vom menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden und
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen
unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen Artikel 52 Absatz 1, 2,
3,4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 11, der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufiihrenden Konformititsbe-
wertungsverfahren festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 ent-
spricht. Die Strafvorschriften werden damit ebenfalls um Regelungen fiir die Ahndung der Missachtung des
durchzufithrenden Konformitatsbewertungsverfahrens fiir die vorgenannten Produkte erweitert.

Zu Absatz 4

Zu Nummer 1

Absatz 6 normiert Qualifikationstatbestinde und ersetzt damit die Regelbeispiele des § 40 Absatz 3 Satz 2 des
Medizinproduktegesetzes. Der Strafrahmen des § 40 Absatz 3 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes mit einer vor-
gesehenen Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu fiinf Jahren wird ersetzt durch den Strafrahmen fiir ein Verbre-
chen, der tiblicherweise eine Strafandrohung von einem Jahr bis 10 Jahren vorsieht. Insoweit erfolgt eine Anglei-
chung des Strafrahmens an die gleichgelagerte Vorschrift des § 95 Absatz 3 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes. Zu-
dem dient die Anhebung des Strafrahmens der Umsetzung des Artikels 12 Absatz 1 Satz 1 des Ubereinkommens
des Europarates iiber die Féalschung von Arzneimitteln und Medizinprodukten und iiber dhnliche die 6ffentliche
Gesundheit gefahrdende Straftaten vom 28. Oktober 2011. Danach trifft jede Partei die erforderlichen gesetzge-
berischen und sonstigen MaBnahmen, damit die in dem Ubereinkommen beschriebenen Straftaten mit einer wirk-
samen, angemessenen und abschreckenden Sanktion bedroht werden. Bei der bandenméaBigen Begehung einer
Straftat wird der Strafrahmen auf nationaler Ebene fiir abschreckend und angemessen erachtet. Gleiches gilt fiir
die Qualifikationstatbestdnde der Nummer 1.

Nummer 1 ersetzt die Regelbeispiele des § 40 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 3 des Medizinproduktegesetzes
durch einen jeweiligen Qualifikationstatbestand.
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Zu Nummer 2

Der in Nummer 2 geregelte Qualifikationstatbestand wird in Erfiilllung der Pflicht aus Artikel 13 Buchstabe e des
Ubereinkommens des Europarates vom 28. Oktober 2011 iiber die Filschung von Arzneimittelprodukten und
dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit darstellen, ergénzt. Nach Artikel 13 Buch-
stabe e des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 hat die Bundesrepublik Deutschland als Mitglied des Euro-
parates nationalgesetzlich sicherzuzustellen, dass die Begehung der Straftat nach Absatz 1 Nummer 3 im Rahmen
einer kriminellen Vereinigung bei der Festsetzung des Strafmalies erschwerend berticksichtigt wird.

Die Erginzung der Qualifikationstatbestdnde um die Regelung in Nummer 2 im Falle der bandenméBigen Bege-
hung ist ebenfalls aufgrund des grofleren Unrechtsgehaltes der Tatbegehung und der mit der Entstehung einer
Gruppendynamik einhergehenden Erhohung der fiir Patientinnen und Patienten, Anwender und Dritte verbunde-
nen Gefahr gerechtfertigt.

Zu Absatz 5

Absatz 7 ersetzt die Regelung des § 40 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes und stellt den Versuch einer Straf-
tat nach Absatz 1 unter Strafe. Der Versuch eines Vergehens ist gemal § 23 Absatz 1 des Strafgesetzbuches nur
dann strafbar, wenn das Gesetz dies vorsieht.

Zu Absatz 6

Absatz 8 ersetzt die Regelung des § 40 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes. Nach Absatz 8 wird mit Freiheits-
strafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe bestraft, wer die Straftaten der Absdtze 1 bis 4 fahrléssig begeht. Die
Regelung ist auch weiterhin erforderlich, da eine fahrlédssige Tatbegehung gemél § 15 des Strafgesetzbuches an-
derenfalls nicht strafbar wére.

Zu § 93 (Strafvorschriften)
Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Nummer 1 dient der Umsetzung der vertraglichen Vereinbarungen aus dem ,,Ubereinkommen des Europarats iiber
die Filschung von Arzneimittelprodukten und dhnlichen Verbrechen, die eine Bedrohung der 6ffentlichen Ge-
sundheit darstellen” vom 28. Oktober 2011 (sog. Medicrime-Konvention).

Als Mitglied des Europarats hat sich die Bundesrepublik Deutschland gemal den Artikeln 5 Absatz 1 und 6 Ab-
satz 1 des Ubereinkommens vom 28. Oktober 2011 verpflichtet, die erforderlichen gesetzgeberischen und sonsti-
gen Mafinahmen zu treffen, um die Herstellung, die Abgabe oder das Angebot zur Abgabe, einschlieBlich der
Vermittlung von gefélschten Arzneimitten und Medizinprodukten, von gefélschten Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Tei-
len und Materialien und von gefilschtem Zubehor sowie den Handel mit diesen, einschlie8lich ihrer Bevorratung,
Ein- und Ausfuhr, wenn vorsitzlich begangen, nach nationalem Recht als Straftat zu umschreiben. In Erfiillung
dieser Verpflichtung werden Zuwiderhandlungen gegen die Verbotsnorm des § 13 in dem Straftatbestand der
Nummer 1 unter Strafe gestellt, soweit ein gefélschtes Produkt, ein gefdlschtes Teil oder eine gefilschte Kompo-
nente in den oder aus dem Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht wird. Von dem Verbot und der Strafvor-
schrift in Nummer 1 erfasst sind damit nicht nur Medizinprodukte, sondern auch Zubehdr und Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745.

Der Straftatbestand der Nummer 1 ergénzt damit den Straftatbestand des § 92 Absatz 1 Nummer 3 um die Ver-
stofe gegen die Ein- und Ausfuhrverbote.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt einen neuen Straftatbestand, der Zuwiderhandlungen gegen die Regelungen der §§ 31 oder 47
Absatz 2 unter Strafe stellt.

Die Vorschrift des § 31 regelt, wann mit einer klinischen Priifung eines Produktes begonnen werden darf. Nach
§ 31 Absatz 1 darf eine klinische Priifung eines Produktes der Klasse I oder eines nicht invasiven Produktes der
Klasse Ila erst begonnen werden, wenn die zustédndige Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach dem
Validierungsdatum gemif Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht widersprochen hat und die
nach § 33 Absatz 1 zustindige Ethikkommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat. Nach
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§ 31 Absatz 2 darf eine klinische Priifung eines anderen als des in Absatz 1 genannten Produktes nur begonnen
werden, wenn die zusténdige Bundesoberbehorde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und die nach § 33 Absatz 1
zustiandige Ethikkommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

Dariiber hinausgehend werden nach Nummer 2 Verstde gegen § 47 Absatz 2 unter Strafe gestellt. Nach § 47
Absatz 2 darf eine sonstige klinische Priifung nur begonnen werden, wenn eine zustimmende Stellungnahme der
zustidndigen Ethik-Kommission nach § 52 Absatz 1 vorliegt und die sonstige klinische Priifung der zustindigen
Bundesoberbehorde nach § 53 Absatz 1 angezeigt wurde.

Zuwiderhandlungen gegen die Vorgaben der §§ 31 oder 47 Absatz 2 werden kiinftig als Straftat mit Freiheitsstrafe
von bis zu einem Jahr oder mit Gelstrafe geahndet.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 wird bestraft, wer zukiinftig entgegen § 46 eine klinische Priifung fortsetzt. Die Vorschrift des
§ 46 verbietet die Fortsetzung einer klinischen Priifung, wenn die Stellungnahme der zustéindigen Ethik-Kommis-
sion zuriickgenommen oder widerrufen wurde, die Genehmigung einer klinischen Priifung zuriickgenommen oder
widerrufen wurde, das Ruhen der klinischen Priifung oder die sonstige Unterbrechung der klinischen Priifung
angeordnet wurde.

Der Straftatbestand der Nummer 3 ersetzt in Teilen die Straftatbestdnde des § 41 Nummer 4 und 5 des Medizin-
produktegesetzes. Der Tatbestand in Nummer 3 wurde an die europdischen Vorgaben der Verordnung (EU)
2017/745 angepasst und erweitert. Die Regelungen des § 41 Nummer 4 und 5 des Medizinproduktegesetzes kniip-
fen an VerstoBBe gegen die Vorgaben des § 22b Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes an. Danach macht sich
strafbar, wer eine klinische Priifung oder eine Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika fortsetzt,
obwohl die Genehmigung der klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungspriifung gemaf §§ 22b Absatz 4,
24 Satz 1 in Verbindung mit § 22b Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes zuriickgenommen oder widerrufen
wurde oder diese ruht. Diese Regelung ist nur in Teilen identisch mit der Regelung in § 46. Die Regelung in § 46
erstreckt sich nicht nur auf klinische Priifungen von Medizinprodukten, sondern auch auf Zubehdr und Produkte
ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 wird bestraft, wer entgegen § 47 Absatz 1 Nummer 5 oder Absatz 3 eine sonstige klinische Prii-
fung durchfiihrt. Nach § 47 Absatz 1 Nummer 5 darf eine sonstige klinische Priifung eines Produkts insbesondere
nur durchgefiihrt werden, wenn die Verantwortung fiir die medizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer eine
Arztin oder ein Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten eine Zahnérztin oder ein Zahnarzt,
mit geeigneter Qualifikation trigt. Verstoe gegen diese Anforderungen sind nach Nummer 4 strafbewehrt, es sei
denn, die Anforderung ist nach § 47 Absatz 3 entbehrlich.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt, dass derjenige mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe bestraft wird, der
einer Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 3 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tatbe-
stand auf diese Strafvorschrift verweist. Nach § 88 Absatz 1 Nummer 2 wird das Bundesministerium fiir Gesund-
heit erméchtigt, durch Rechtsverordnung fiir Produkte in den bestimmten Féllen des § 88 Absatz 1 Nummer 2 die
Verschreibungspflicht vorzuschreiben. Dariiber hinausgehend konnen nach § 88 Absatz 1 Nummer 3 Abgabebe-
schriankungen geregelt werden.

Der Straftatbestand der Nummer 5 ersetzt damit die Strafvorschrift des § 41 Nummer 6 des Medizinproduktege-
setzes, der an die Vorschrift des § 37 Absatz 2 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes ankniipft. Auf der Grundlage
der Verordnungsermichtigung des § 37 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes wurde die Verordnung zur Rege-
lung der Abgabe von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Abgabeverordnung — MPAV) erlassen, die in § 4 Ab-
satz 1 Medizinprodukte-Abgabeverordnung einen Straftatbestand unter Bezugnahme auf die Vorschrift des § 41
Nummer 6 des Medizinproduktegesetzes regelt. Nach § 4 Absatz 1 der Medizinprodukte-Abgabeverordnung wird
bestraft, wer entgegen der Verschreibungspflicht nach § 1 Absatz 1 Satz 1 Medizinprodukte-Abgabeverordnung
ein Medizinprodukt ohne vorliegende #rztliche oder zahnirztliche Verschreibung an andere Personen als Arzte
und Zahnérzte abgibt.
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Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 wird bestraft, wer dem Verbot irrefithrender Angaben in Artikel 7 der Verordnung (EU)
2017/745 zuwiderhandelt. Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/745 normiert ein Verbot irrefiihrender Werbung.

Der Straftatbestand der Nummer 1 ersetzt die Strafvorschrift des § 41 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes
unter Beachtung der Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/745.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 wird bestraft, wer entgegen Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b, e, i oder j eine klinische Priifung
durchfiihrt. Artikel 62 Absatz 4 enthilt ebenfalls Voraussetzungen, die fiir die Durchfithrung einer klinischen Prii-
fung erfiillt sein miissen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 stellt einen VerstoB gegen die Vorschrift des Artikels 120 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 unter Strafe, soweit ein Produkt, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen
nicht verwendet wurden, entgegen Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr gebracht oder
in Betrieb genommen wird.

Zu Absatz 3

Zu Nummer 1

Nach Nummer 1 wird bestraft, wer ein Produkt ohne dessen vorherige Registrierung in der UDI-Produktdaten-
bank nach Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt. Nach Artikel 10 Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 darf ein Pro-
dukt erst in den Verkehr gebracht werden, wenn es zuvor entsprechend den vorstehenden europdischen Vorgaben
in der Produktdatenbank registriert wurde. Bevor ein Produkt in Verkehr gebracht wird, ist es daher gemal Arti-
kel 29 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ordnungsgeméal zu registrieren.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 wird bestraft, wer ein Produkt in Verkehr bringt, ohne sich zuvor als Hersteller, Bevollméachtigter
oder Importeur nach Artikel 30 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in dem elektronischen System
nach Artikel 31 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 zu registrieren. Nach Artikels 10 Absatz 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/745 muss sich ein Hersteller, Be-
vollméchtigter oder Importeur in dem elektronischen System registrieren, bevor er ein Produkt in Verkehr bringt.

Zu Nummer 3 bis 5

Nach Nummern 3 bis 5 wird bestraft, wer ein Produkt der Klassen Ila bis III, das keine Sonderanfertigung und
kein Priifprodukt ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wur-
den, ohne Durchfiihrung eines nach Artikel 52 Absatz 1 bis 4 oder Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 vor-
geschriebenen Konformitdtsbewertungsverfahrens in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kenn-
zeichnung versieht. Die Regelungen in den Nummern 3 bis 5 ersetzen damit die Strafvorschrift des § 41 Num-
mer 2 des Medizinproduktegesetzes.

Die Straftatbestdnde der Nummern 3 bis 5 erstrecken sich zukiinftig nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch
auf Zubehor und auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zur Verordnung
(EU) 2017/745.

Zu Nummer 6

Nach Nummer 6 wird bestraft, wer ein Produkt der Klasse I, das keine Sonderanfertigung und kein Priifprodukt
ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechts-
verordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entgegen den
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Vorgaben des Artikels 52 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht.

Der Straftatbestand der Nummer 6 erstreckt sich zukiinftig nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch auf Zu-
behor und auf Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zur Verordnung (EU)
2017/745.

Zu Nummer 7

Nach Nummer 7 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverord-
nungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entgegen den Vor-
gaben des Artikels 1, 2 oder 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht.

Zu Nummer 8

Nach Nummer 8 wird bestraft, wer eine Sonderanfertigung, die kein implantierbare Sonderanfertigung der Klasse
[T ist und die nicht den Vorschriften der des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entge-
gen Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt oder in Betrieb
nimmt.

Zu Nummer 9

Nach Nummer 9 wird bestraft, wer eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse 111, die nicht den Vorschrif-
ten der des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt
oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entgegen Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

Zu Nummer 10

Nach Nummer 10 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen
Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 9, der Verordnung (EU) 2017/745 in
Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung versieht. Die Strafvorschriften werden damit
zusitzlich um Regelungen fiir die Ahndung der Missachtung der durchzufiihrenden Konformitétsbewertungsver-
fahren und Verfahren fiir Produkte nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erwei-
tert.

Zu Nummer 11

Nach Nummer 11 wird bestraft, wer ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f der Verordnung (EU)
2017/745 oder nach Artikel 1 Unterabsatz 1 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745, das nicht den Vorschriften
des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, ohne Durchfithrung die nach Artikel 52 Ab-
satz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 10, der Verordnung (EU) 2017/745 durchzufiihrenden
Konformitdtsbewertungsverfahrens und Verfahren in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kenn-
zeichnung versieht. Die Strafvorschriften werden damit zusétzlich um Regelungen fiir die Ahndung der Missach-
tung des durchzuftihrenden Konformititsbewertungsverfahrens fiir Produkte nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe
f der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach Artikel 1 Unterabsatz 1 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2017/745
erweitert.

Zu Nummer 12

Nach Nummer 12 wird bestraft, wer ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht,
das dazu bestimmt ist, durch eine Kérperéffnung in den menschlichen Korper eingefiihrt oder auf der Haut ange-
wendet zu werden, und die vom menschlichen K&rper aufgenommen oder lokal im Ko&rper verteilt werden und
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
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ordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entgegen Arti-
kel 52 Absatz 1,2, 3,4, 6 oder 7, jeweils in Verbindung mit Absatz 11, der Verordnung (EU) 2017/745 in Verkehr
bringt oder in Betrieb nimmt. Die Strafvorschriften werden damit ebenfalls um Regelungen fiir die Ahndung der
Missachtung des durchzufiihrenden Konformititsbewertungsverfahrens fiir die vorgenannten Produkte erweitert.

Zu § 94 (BuBigeldvorschriften)

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht der Regelung in § 42 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes. Danach handelt ordnungswid-
rig, wer eine in § 93 bezeichnete Handlung fahrlissig begeht.

Zu Absatz 2

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass eine vorsitzliche oder fahrldssige Abgabe eines Produktes entgegen der Vorgabe des
§ 8 Absatz 2 Satz 1 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 8 Absatz 2 Satz 1 diirfen Produkte im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes nur an Anwender und Patientinnen und Patienten abgegeben werden, wenn die fiir
sie bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. Lediglich in begriindeten Ausnahmefillen
konnen die fiir ausschlieBlich professionelle Anwender bestimmten Informationen gemaf3 § 8 Absatz 2 Satz 2 in
englischer Sprache oder eine andere fiir den Anwender des Medizinprodukts leicht verstindliche Sprache zur
Verfiigung gestellt werden. Dabei miissen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen geméll § 8 Absatz 2
Satz 2 in deutscher Sprache vorliegen.

Der Tatbestand der Nummer 1 kniipft an die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 5 des Medizinproduktegeset-
zes an.

Zu Nummer 2

Die Regelung in Nummer 2 bestimmt, dass ein vorsitzlicher oder fahrldssiger Versto3 gegen die Vorschrift des
§ 12 Nummer 2 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 12 Nummer 2 ist es verboten, ein Produkt in den
Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn das Datum abge-
laufen ist, bis zu dem das Produkt sicher angewendet werden kann.

Inhaltlich entspricht der Tatbestand der Ordnungswidrigkeit nach Nummer 2 in Teilen der Vorschrift des § 42
Absatz 2 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes, der auf § 4 Absatz 1 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes
Bezug nimmt. Die Terminologie des § 4 Absatz 1 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes wurde an die Termi-
nologie aus Anhang [ Nummer 23.2 Buchstabe i zur Verordnung (EU) 2017/745 angepasst. Zudem erstreckt sich
der Tatbestand dieser Ordnungswidrigkeit nunmehr nicht nur auf Medizinprodukte, sondern auch auf Zubehor
und Produkte ohne medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI zu der Verordnung (EU)
2017/745.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt, dass eine vorsétzliche oder fahrldssige Ausstellung von Produkten entgegen der Vorgaben des
§ 16 Absatz 1 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 16 Absatz 1 diirfen Produkte, die nicht der Verord-
nung (EU) 2017/745 entsprechen, nur ausgestellt werden, wenn ein gut sichtbares Schild ausdriicklich darauf
hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs- und Vorfiihrzwecken bestimmt sind und erst bereitge-
stellt werden kdnnen, wenn ihre Konformitdt mit der Verordnung (EU) 2017/745 hergestellt ist.

Der Tatbestand der Nummer 3 ersetzt die BuBgeldvorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 8 des Medizinprodukte-
gesetzes.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 5 handelt ordnungswidrig, wer vorsétzlich oder fahrldssig entgegen der Vorgaben des § 79 Ab-
satz 1 Satz 1 eine MafBnahme nicht duldet oder eine Person nicht unterstiitzt. Nach § 79 Absatz 1 Satz 1 hat der-
jenige, der der Uberwachung nach § 77 Absatz 1 unterliegt, MaBnahmen nach § 76 Absatz 1 zu dulden und die
beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Uberwachung titigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben
zu unterstiitzen. Dies beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Produkte zugénglich zu ma-
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chen, erforderliche Priifungen zu gestatten, hierfiir bendtigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Aus-
kiinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. Von diesen Pflichten sieht § 79 Absatz 2 ein Auskunftsverweige-
rungsrecht fiir den Fall vor, dass er sich selbst oder einen seiner in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der Zivilpro-
zessordnung bezeichneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem
Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

Der Tatbestand in Nummer 5 ersetzt die Regelung in § 42 Absatz 2 Nummer 12 des Medizinproduktegesetzes,
der an die Vorgaben des § 26 Absatz 4 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes ankniipft.

Zu Nummer 5

Nummer 6 regelt, dass ein vorsétzlicher oder fahrlassiger Versto3 gegen die Vorschrift des § 83 Absatz 1 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 83 Absatz 1 Satz 1 darf die Tétig-
keit eines Medizinprodukteberaters nur ausiiben, wer die fiir die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sach-
kenntnis und Erfahrung fiir die Information und, soweit erforderlich, fiir die Einweisung in die Handhabung der
jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt nach Satz 2 auch fiir die fernmiindliche Information.

Dieser Tatbestand ersetzt die inhaltsgleiche Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 14 des Medizinproduktegeset-
zes, der an die Vorschrift des § 31 Absatz 1 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes ankniipft.

Zu Nummer 6

Nummer 7 regelt, dass ein vorsitzlicher oder fahrldssiger Verstofl gegen die Vorschrift des § 83 Absatz 4 Satz 1
als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nach § 83 Absatz 4 Satz 1 hat der Medizinprodukteberater Mitteilungen
von Angehorigen der Fachkreise iiber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, tech-
nische Mingel, Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzuzeichnen und unverziiglich dem
Hersteller, seinem Bevollméchtigten oder deren fiir die Einhaltung der Regelungsvorschriften verantwortlichen
Person schriftlich oder elektronisch zu libermitteln. Nach § 83 Absatz 4 Satz 2 sind diese Informationen im Falle
des Inverkehrbringens unter der Verantwortung eines Importeurs diesem schriftlich oder elektronisch zu iibermit-
teln.

Der Tatbestand der Nummer 7 ersetzt die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 15 des Medizinproduktegesetzes,
der an die Regelung des § 31 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes ankniipft. Nach § 31 Absatz 4 des Medizin-
produktegesetzes sind der Verantwortliche nach § 5 Absatz 1 und 2 oder dessen Sicherheitsbeauftragter fiir Me-
dizinprodukte Adressaten dieser Informationen des Medizinprodukteberaters. Die Adressaten dieser Informatio-
nen werden im Zuge der Anpassung des nationalen Rechts an die Vorgaben der Verordnungen (EU) 2017/745
und (EU) 2017/746 durch die verantwortliche Person im Sinne des Artikels 15 der Verordnung (EU) 2017/745
bzw. des Importeurs ersetzt.

Zu Nummer 7

Nummer 8 regelt, dass vorsétzliche oder fahrlissige Verstole gegen Vorschriften der auf der Erméchtigungs-
grundlage des § 88 Absatz 1 Nummer 1, 4 bis 6 Buchstabe a bis e Doppelbuchstabe bb, Nummer 6 Buchstabe g,
Nummer 7 Buchstabe a bis e, Nummer 8 und 9 oder gegen eine vollziechbare Anordnung aufgrund einer solchen
Rechtsverordnung als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Nummer 8 verweist damit auf Tatbestidnde, die erst in
den auf dieser Ermachtigungsgrundlage erlassenen Rechtsverordnungen konkretisiert werden.

Die Regelung in Nummer 8 ersetzt die Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 16 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Absatz 3

Zu Nummer 1

Nummer 1 regelt, dass ein vorsétzliches oder fahrlédssiges Inverkehrbringen einer Sonderanfertigung ohne Beifii-
gung der Erkldrung nach Artikel 21 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Anhang XIII
Abschnitt 1 der Verordnung (EU) 2017/745 als Ordnungswidrigkeit bestraft wird. Danach darf eine Sonderanfer-
tigung nur dann in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn der Sonderanfertigung die Erkla-
rung gemal Anhang XIII Abschnitt 1 der Verordnung (EU) 2017/745 beigefiigt worden ist.
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Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt, dass ein vorsitzliches oder fahrldssiges Inverkehrbringen eines Systems oder einer Behand-
lungseinheit ohne vorherige Abgabe der Erklérung nach Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 als
Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird bestraft, wer diese Erklarung nicht vor dem Inverkehrbringen
des Systems oder der Behandlungseinheit abgibt. Artikel 22 Absatz 2 konkretisiert den Inhalt der Erklarung, die
eine natiirliche oder juristische Person vor dem Inverkehrbringen des Systems oder der Behandlungseinheit abzu-
geben hat.

Nummer 2 ersetzt den BuBigeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 3 des Medizinproduktegesetzes. Die Rege-
lung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt, dass ein vorsitzliches oder fahrlissiges Inverkehrbringen eines fiir das Inverkehrbringen steri-
lisierten Systems oder sterilisierten Behandlungseinheit nach Artikel 22 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 ohne die Erkldrung nach Artikel 22 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 als
Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Bestraft wird danach, wer diese Erklarung nicht vor dem Inverkehrbringen
des sterilisierten Systems oder der sterilisierten Behandlungseinheit abgibt. Nach Artikel 22 Absatz 3 Satz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 gibt die natiirliche oder juristische Person eine Erkldrung ab, aus der hervorgeht, dass
die Sterilisation gemi den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

Nummer 3 ersetzt den BuBigeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 4 des Medizinproduktegesetzes. Die Rege-
lung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt, dass ein vorsétzlicher oder fahrlissiger Verstofl gegen Artikel 22 Absatz 5 Satz 3 in Verbindung
mit Artikel 10 Absatz 8 Unterabsatz 1 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird bestraft, wer die Er-
klarung nach Artikel 22 Absatz 5 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 nach Zusammenstellung des Systems
oder der Behandlungseinheit nicht oder nicht fiir die nach Artikel 10 Absatz 8 Unterabsatz 1 vorgeschriebene
Dauer zur Verfiigung stellt. Nach Artikel 10 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 betrigt die
Mindestdauer 10 Jahre, nachdem das letzte von der EU-Konformitétserklarung erfasste Produkt in Verkehr ge-
bracht wurde. Bei implantierbaren Produkten betrégt die Mindestdauer 15 Jahre ab Inverkehrbringen des letzten
Produktes.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt, dass ein vorsétzliches oder fahrldssiges Nichtvorhalten einer Person mit dem erforderlichen
Fachwissen auf dem Gebiet des Medizinprodukterechts in der Organisation eines Herstellers nach den Vorgaben
des Artikels 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird der
Hersteller nach Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 bestraft, der in seiner Organisation nicht
iiber eine oder nicht {iber eine nach § 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 qualifizierte Person verfiigt.
Nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 muss der Hersteller in seiner Organisation iiber min-
destens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte verfiigen, die fiir
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist.

Nummer 5 ersetzt den BuBlgeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 13 des Medizinproduktegesetzes. Die Re-
gelung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 6

Nummer 6 regelt, dass ein Kleinst- oder Kleinunternehmer nach der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
vom 6. Mai 2003 oder ein Bevollméchtigter nach Artikel 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745 sich ord-
nungswidrig verhédlt, wenn er entgegen den Vorgaben des Artikels 15 Absatz 2 und 6 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht dauerhaft oder nicht stindig auf eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber die Regu-
lierungsanforderungen flir Medizinprodukte zuriickgreifen kann. Artikel 15 Absétze 2 und 6 der Verordnung (EU)
2017/745 enthalten Erleichterungen fiir Kleinst- und Kleinunternehmer im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG
der Kommission sowie flir Bevollméchtigte im Sinne des Artikels 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745.
Kleinst- und Kleinunternehmer im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission sowie Bevollméichtige
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nach Artikel 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745 miissen lediglich dauerhaft und stéindig auf eine solche
Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber die Regulierungsanforderungen fiir Medizinprodukte in der
Union zuriickgreifen kdnnen, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist.

Nummer 6 ersetzt ebenfalls den BuBlgeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 13 des Medizinproduktegesetzes.
Die Regelung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 7

Nummer 7 regelt, dass ein vorsétzliches oder fahrlissiges Inverkehrbringen eines Produktes ohne vorherige, den
Vorgaben des Artikels 20 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechende Weise, als Ordnungswidrigkeit
geahndet wird. Danach wird bestraft, wer die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht richtig oder nicht vollstindig in der vorgeschriebenen Weise anbringt.

Nummer 7 ersetzt den BuBigeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes. Die Rege-
lung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/745 angepasst.

Zu Nummer 8

Nummer 8 regelt, dass ein vorsétzlicher oder fahrldssiger VerstoB gegen Artikel 10 Absatz 8 der Verordnung
(EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 als Ordnungswidrigkeit
geahndet wird. Nach Artikel 25 Absatz 2 sind Wirtschafsakteure nach Artikel 2 Nummer 35 der Verordnung (EU)
2017/745 verpflichtet, wihrend des in Artikel 10 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Zeitraums
angeben zu konnen, an welche Wirtschaftsakteure sie ein Produkt direkt abgegeben haben, von welchen Wirt-
schaftsakteuren sie ein Produkt direkt bezogen haben und welchen Gesundheitseinrichtungen oder Angehdrigen
der Gesundheitsberufe sie ein Produkt direkt abgegeben haben.

Zu Nummer 9

Nummer 9 regelt, dass ein Versto3 gegen Artikel 27 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 als
Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird bestraft, wer nicht sicherstellt, dass die in Anhang VI Teil B zur
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Informationen zu dem betreffenden Produkt in korrekter Form an die in
Artikel 28 der Verordnung (EU) 2017/745 genannte UDI-Datenbank weitergeleitet und iibertragen wird.

Zu Absatz 4

Absatz 5 bestimmt, dass die Ordnungswidrigkeiten nach den Absitzen 1 bis 4 mit einer GeldbuB3e bis zu 30 000
Euro geahndet werden kdnnen.

Die Regelung in Absatz 5 ersetzt die Regelung des § 42 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes, die ebenfalls die
Verhdngung einer GeldbuBle in Héhe von bis zu 30 000 Euro vorsieht.

Zu § 95 (Einziehung)

Die Vorschrift regelt die Einziehung von Gegensténden, auf die sich eine Straftat nach den §§ 92 oder 93 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 94 bezieht. Die Vorschrift ersetzt die Regelung aus § 43 des Medizinprodukte-
gesetzes.

Da sich die Straftatbestinde der §§ 92 und 93 sowie die Ordnungswidrigkeiten im Sinne des § 94 nunmehr nicht
lediglich auf Medizinprodukte, sondern dariiber hinausgehend in Teilen auch auf Zubehor und Produkte ohne
medizinische Zweckbestimmung im Sinne des Anhangs XVI der Verordnung (EU) 2017/745 erstrecken, wird
auch der Anwendungsbereich des § 95 um diese Produkte erweitert.

Zu Kapitel 10 (Ubergangsbestimmungen)

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

Zu Absatz 1

Um einen reibungslosen Ubergang zu der neuen Vorschrift iiber die Registrierung von Produkten in Eudamed
nach Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745 zu gewahrleisten, wird gemal Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e
in Verbindung mit Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 eine 18-monatige Ubergangsfrist gewihrt
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(sieche auch MDCG-Guidance 2019-4). Zur Vermeidung einer Regelungsliicke gelten wihrend dieser Ubergangs-
frist einige Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG geméal Artikel 122 2. und 4. Spiegel-
strich der Verordnung (EU) 2017/745 fort. Andererseits eroffnet Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU)
2017/745 die Wahlmoglichkeit, binnen dieser Frist Produkte bereits nach neuem Recht in Eudamed zu registrie-
ren, um einen schrittweisen Ubergang zu dem neuen Registrierungssystem zu ermdglichen. Eine zusitzliche Re-
gistrierung nach altem Recht ist dann entbehrlich.

Zur nationalen Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestimmungen regelt Absatz 1, dass die bisherigen
Anzeigepflichten bis zum Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist fortgelten.

Zu Absatz 2

Zur Gewihrleistung eines reibungslosen Ubergangs zu der neuen Vorschrift iiber die Erfassung von Informatio-
nen zu Bescheinigungen in Eudamed nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 wird der Geltungs-
beginn dieser Vorschrift gemal Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 vertagt und
eine 18-monatige Ubergangsfrist gewihrt. Zur Vermeidung einer Regelungsliicke gelten wihrend dieser Uber-
gangsfrist einige Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG gemil} Artikel 122 2. und 4. Spie-
gelstrich der Verordnung (EU) 2017/745 fort. Andererseits eroffnet Artikel 120 Absatz 8 der Verordnung (EU)
2017/745 die Wahlmoglichkeit, binnen dieser Frist Informationen zu Bescheinigungen bereits nach neuem Recht
zu erfassen, um einen schrittweisen Ubergang zu dem neuen Meldesystem in Eudamed zu erméglichen. Eine
zusétzliche Erfassung nach altem Recht ist dann entbehrlich.

Zur Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbestimmungen regelt Absatz 2, dass die alte Rechtslage be-
ziiglich der Erfassung von Informationen zu Bescheinigungen bis zum Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist
entsprechend fort gilt.

Zu § 97 (Regelungen fiir den Fall fehlender Funktionalitit der Européischen Datenbank fiir
Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745)

Zu Absatz 1

Die Vorschrift regelt ausschlieBlich den Fall, dass Eudamed eine Mitteilung nach Artikel 34 Absatz 3 bis zum 26.
Mai 2020 nicht veroffentlicht hat, das heilit Eudamed ganz oder in Teilen zum Zeitpunkt des Geltungsbeginns
nicht voll funktionsfahig sein sollte.

Zu Nummer 1

In diesem Fall wird die 18-monatige Ubergangszeit fiir die Registrierung von Produkten (siche Begriindung zu
§ 97 Absatz 1) gemil Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 abhingig vom Datum
der Veroffentlichung der Bekanntmachung gemaB Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 vertagt.
Nummer 1 stellt klar, dass zur Vermeidung von Regelungsliicken die bisherigen Anzeigepflichten in Umsetzung
der weiterhin nach Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 geltenden Richtlinienbestimmungen bis zum Ende
der 18-monatigen Ubergangsfrist fortgelten.

Zu Nummer 2

Entsprechendes gilt in Bezug auf die Verpflichtung nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745.
Nummer 2 stellt klar, dass auch in diesem Fall zur Vermeidung von Regelungsliicken die alte Rechtslage beziig-
lich der Erfassung von Informationen zu Bescheinigungen in Umsetzung der weiterhin geltenden Richtlinienbe-
stimmungen bis zum Ende der 18-monatigen Ubergangsfrist entsprechend fortgilt (siche Begriindung zu § 97
Absatz 2).

Nach Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 wird der Geltungsbeginn der Pflichten
und Anforderungen, die den in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 gelisteten Best-
immungen zu entnehmen sind und die im Zusammenhang mit Eudamed stehen, um 6 Monate nach der Veroffent-
lichung der Bekanntmachung der vollen Funktionsféahigkeit gemél Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 vertagt. Aus Griinden der Rechtssicherheit und zur Vermeidung von Regelungsliicken wird das Bun-
desministerium fiir Gesundheit in Satz 2 erméchtigt, im Wege einer Bekanntmachung mitzuteilen, wie die Wahr-
nehmung der betroffenen Pflichten und Anforderungen erfolgen soll. Hierbei geht es lediglich darum, die vertag-
ten, Eudamed bezogenen Regelungsteile zu kompensieren und z. B. durch alternative Kommunikationsmittel und
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Meldewege zu ersetzen. Die den in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Vorschriften zugrundeliegenden materiellen Pflichten und Anforderungen bleiben bestehen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ist lex specialis zu Absatz 1 und regelt den Fall, dass einzelne elektronische Systeme, die nach Artikel 33
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 Bestandteil von Eudamed sind, faktisch voll funktionsfahig sind, ohne
dass eine Verdffentlichung der Bekanntmachung gemal Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 vor-
liegt. Derzeit ist nicht bekannt, wann und in welcher Form die verschiedenen elektronischen Systeme von Eu-
damed voll funktionsféhig sein werden. Von einer schrittweisen Fertigstellung und Freischaltung der Systeme
durch die Europédische Kommission wird ausgegangen. Um moglichst zeitnah und passgenau auf fehlende bzw.
teilweise gegebene Funktionalitidten von Eudamed vor der oben genannten Bekanntmachung reagieren zu konnen,
wird das Bundesministerium fiir Gesundheit befugt, die tatsdchliche Funktionalitét einzelner Module von Eu-
damed festzustellen und von Absatz 1 abweichend zu regeln. Hierdurch soll eine moglichst frithzeitige Nutzung
von Eudamed — soweit funktionsfahig — ermoglicht werden. Dies entspricht dem Sinn und Zweck des Artikels
123 Absatz 3 Buchstabe d und e der Verordnung (EU) 2017/745, einen mdglichst reibungslosen Ubergang zu
Eudamed zu gewihrleisten.

Zu Nummer 1

Voraussetzung flir eine Erkldrung nach Nummer 1 ist die Freischaltung des entsprechenden elektronischen Sys-
tems durch die Europdische Kommission. Die Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen Sys-
tems nach Nummer 1 erfolgt aus Griinden der Rechtsklarheit durch Bekanntmachung und wird im Bundesanzei-
ger veroffentlicht.

Zu Nummer 2

Nummer 2 ermoglicht dem Bundesministerium fiir Gesundheit in dem Fall, dass eine Bekanntmachung gemaf
Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 noch nicht erfolgt ist, gleichwohl aber die elektronische Sys-
tem nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2017/745 voll funktionsfzhig sind, die 18—
monatige Ubergangszeit und die damit verbundene Wahlméglichkeit (siche Begriindung zu § 97 Absatz 1) aus-
zudehnen, beginnend vom Zeitpunkt der Feststellung der vollen Funktionsfihigkeit der beiden elektronischen
Systeme (siche Begriindung zu Nummer 1). Die Mitteilung nach Nummer 2 erfolgt aus Griinden der Rechtsklar-
heit durch Bekanntmachung und wird im Bundesanzeiger ver6ffentlicht.

Zu Nummer 3

Nummer 3 Buchstabe a ermoglicht dem Bundesministerium fiir Gesundheit in dem Fall, dass eine Bekanntma-
chung gemil Artikel 34 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 noch nicht erfolgt ist, gleichwohl aber das
elektronische System nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 voll funktionsféhig
ist, die 18-monatige Ubergangszeit in Bezug auf Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 und die
damit verbundene Wahlmoglichkeit (siche Begriindung zu § 97 Absatz 2) auszudehnen, beginnend vom Zeitpunkt
der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen Systems nach Nummer 1.

In Bezug auf andere im Zusammenhang mit dem elektronischen System nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe d
der Verordnung (EU) 2017/745 stehende Pflichten und Anforderungen, die in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d
der Verordnung (EU) 2017/745 genannt sind, wird das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Nummer 3 Buch-
stabe b befugt, mitzuteilen, dass diese Pflichten und Anforderungen iiber das elektronische System nach Artikel 33
Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillt werden kdnnen (Wahlrecht). Hierdurch soll eine
moglichst frithzeitige Nutzung von Eudamed — soweit funktionsfahig — ermdglicht werden.

Die Mitteilung nach Nummer 3 Buchstabe a und b erfolgt aus Griinden der Rechtsklarheit durch Bekanntmachung
und wird im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Zu Nummer 4
Fiir Nummer 4 gelten die Ausfiihrungen zu Nummer 3 Buchstabe b entsprechend.
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Zu § 98 (Ubergangsregelung fiir das Deutsche Informations- und Datenbanksystem iiber
Medizinprodukte)

§ 86 regelt die Einrichtung eines Deutschen Informations- und Datenbanksystems iiber Medizinprodukte
(DMIDS) zur Unterstiitzung des Vollzugs der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 sowie dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen. Angesichts umfangreicher Anpas-
sungserfordernisse des bestehenden nationalen Informationssystems iiber Medizinprodukte im Zuge der Einfiih-
rung von Eudamed und dem Inkrafttreten dieses Gesetzes sowie der auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnungen wird dem Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation und Information zur Sicherstellung der
vollen Funktionsfihigkeit des neuen Systems nach § 86 Absatz 1 a. E. eine Ubergangsfrist bis zum 31. Dezember
2022 gewihrt. Wihrend dieser Zeit wird das Bundesministerium fiir Gesundheit aus Griinden der Rechtssicherheit
und zur Vermeidung von Regelungsliicken erméchtigt, im Wege einer Bekanntmachung mitzuteilen, wie die
Wahrnehmung der betroffenen Pflichten bei Fehlen entsprechender Funktionalititen des DMIDS erfolgen soll.
Hierbei geht es lediglich darum, die gegebenenfalls fehlenden Funktionen des DMIDS zu kompensieren und z. B.
durch alternative Kommunikationsmittel und Meldewege zu ersetzen. Dies ist erforderlich, um einen angemesse-
nen Ubergang von dem bestehenden datenbankgestiitzten Informationssystem iiber Medizinprodukte auf das neue
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems nach § 86 zu ermdglichen.

Zu § 99 (Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehor)

Zu Absatz 1

Absatz 1 greift wesentliche Regelungsbereiche auf, um das anwendbare Recht in Bezug auf Medizinprodukte und
deren Zubehor, die vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 nach der alten Rechtslage rechtmiBig in
den Verkehr gebracht wurden, im Interesse der Rechtssicherheit klarzustellen bzw. zur Vermeidung von Rege-
lungsliicken zu regeln.

Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 stellt sicher, dass die genannten Produkte bis zum 27. Mai
2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt, d. h. gehandelt, oder in Betrieb genommen werden konnen. Absatz 1
Nummer 1 regelt ergéinzend zu Artikel 120 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und in Umsetzung von Ar-
tikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745, dass sich die Voraussetzungen fiir diese Tatigkeiten nach dem bisher
fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geltenden Recht richten.

Mit Absatz 1 Nummer 2 wird fiir die genannten Produkte die bisherige Rechtslage zur Verpflichtung der Herstel-
ler zum Bereithalten von Unterlagen entsprechend Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 beibehalten.

Mit Absatz 1 Nummer 3 wird sichergestellt, dass mit Blick auf die genannten Produkte ab Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/745 keine Regelungsliicke hinsichtlich der Strafbewehrung entsteht. Fiir diese Produkte
gelten die relevanten Straf- und BuBigeldvorschriften des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich 25.
Mai 2020 geltenden Fassung fort.

Mit Absatz 1 Nummer 4 und 6 wird im Sinne von Artikel 122 der Verordnung (EU) 2017/745 sichergestellt, dass
hinsichtlich der genannten Produkte ab Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 keine Regelungsliicke im
Rahmen der Vigilanz entsteht. Eine einheitliche Anwendung neuen Rechts ist sowohl aus Griinden des Patienten-
schutzes als auch aus praktischen Griinden (z. B. einheitliche Meldewege fiir alle sich im Markt befindlichen
Medizinprodukte unabhéngig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte oder ihr Zubehor in Ver-
kehr gebracht wurden) geboten. Absatz 1 Nummer 4 und 6 sehen daher mit Blick auf diese Produkte, ebenso wie
Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Blick auf die dort genannten richtlinienkonformen Pro-
dukte, die Anwendbarkeit neuen Rechts vor (siche auch MDCG Guidance 2019-5 Annex).

Absatz 1 Nummer 5 und 6 stellt im Sinne der Rechtssicherheit klar, dass die genannten Produkte ab Geltungsbe-
ginn der Verordnung (EU) 2017/745 den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 und dieses Gesetzes an
die Marktiiberwachung unterliegen. Somit unterfallen richtlinienkonforme Produkte (vgl. auch Artikel 120 Ab-
satz 3 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745) einheitlich dem neuen Recht, wobei sich der produktbezogene Be-
wertungsmalistab nach dem jeweils im Zeitpunkt des Inverkehrbringens geltenden Recht richtet (siche auch Be-
griindung zu § 42 Absatz 2).
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Der Anwendungsbereich des Absatzes 1 bezieht sich angesichts des spéteren Geltungsbeginns der Verordnung
(EU) 2017/746 allein auf Medizinprodukte und deren Zubehor und umfasst In-vitro-Diagnostika und deren Zu-
behor nicht.

Zu Absatz 2

Nach Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 sind die dort genannten Benannten
Stellen auch nach Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 fiir die angemessene Uberwachung beziiglich
aller geltenden Anforderungen an die von ihnen nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zertifizierten
Produkte verantwortlich. Es handelt sich hierbei um Benannte Stellen, die nach altem Recht benannt worden sind
und deren Verdffentlichung einer Notifizierung nach den Richtlinien 90/385/EWG und 94/42/EWG nach Arti-
kel 120 Absatz 1 der Verordnung ungiiltig ist.

Absatz 2 dient der Sicherstellung, dass diese nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG Benannten Stel-
len, die Aufgaben im Rahmen von Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 wahrneh-
men, der Uberwachung durch eine staatliche Behorde unterliegen. Da die in Artikel 120 Absatz 2 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Benannten Stellen keine Benannten Stellen im Sinne von Artikel 2
Nummer 42 der Verordnung (EU) 2017/745 sind, ist die ergiinzende Regelung ihrer behordlichen Uberwachung
erforderlich.

Aus diesem Grund wird die bisherige Rechtslage nach § 15 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes bis zum 27.
Mai 2024 im Wesentlichen aufrechterhalten und auf die Einhaltung der Anforderungen des Anhangs 8 der Richt-
linie 90/385/EWG und des Anhangs X1 der Richtlinie 93/42/EWG begrenzt. Die Beschriinkung der Uberwachung
auf die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs XI der Richtlinie
93/42/EWG ist dadurch gerechtfertigt, dass die zu iiberwachenden Benannten Stellen im Rahmen der Verordnung
lediglich Uberwachungstitigkeiten ausiiben (siche Artikel 120 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745).

Die Uberwachung dieser Benannten Stellen durch die Behdrde nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745
erfolgt lediglich befristet bis zum 27. Mai 2024, da die auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG ausgestellten Bescheinigungen gemaf Artikel 120 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 spétes-
tens mit Wirkung zum 27. Mai 2024 ihre Giiltigkeit verlieren. Mit Ablauf ihrer Giiltigkeit endet die Pflicht dieser
Benannten Stellen zur angemessenen Uberwachung nach den Vorgaben des Artikels 120 Absatz 3 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 und mit ihr das Erfordernis der behdrdlichen Uberwachung im Sinne des Absat-
zes 2.

Zu Absatz 3

Nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 diirfen klinische Priifungen, die nach altem
Recht vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 eingeleitet wurden, weitergefiihrt werden. Satz 1
dient aus Griinden der Rechtssicherheit der Klarstellung, in welchem Sinne der Begriff ,,eingeleitet wurde* vor
dem Hintergrund der bisher national geltenden Rechtslage fiir klinische Priifungen in der Zeit vom 20. Mirz 2010
bis einschlieBlich 25. Mai 2020 zu verstehen ist. Hierbei wurde ein mdglichst eindeutiger und gut nachzuweisen-
der Ankniipfungspunkt gewahlt, der dem Vertrauen auf die bereits erworbene Rechtssituation angemessen Rech-
nung trigt. Satz 2 und 3 regelt im Einklang mit Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
welches Recht fiir die Weiterfithrung dieser klinischen Priifungen anwendbar ist, soweit nicht Regelungen der
neuen Verordnung (EU) 2017/745 einschligig sind.

Zu Absatz 4

Nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 diirfen klinische Priifungen, die nach altem
Recht vor dem Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 eingeleitet wurden, weitergefiihrt werden. Dem-
entsprechend wird mit Satz 1 die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes in der
bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung, soweit nach Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 statthaft, aufrechterhalten. Satz 1 regelt im Einklang mit Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745, dass die in § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes genannten Vorschriften fiir die Wei-
terfithrung von klinischen Priifungen, die vor dem 20. Mérz 2010 begonnen wurden, weiterhin anwendbar sind,
soweit nicht Regelungen der neuen Verordnung (EU) 2017/745 einschlagig sind. Da klinische Priifungen, die vor
dem 20. Mérz 2010 begonnen wurden, keiner Genehmigung bedurften, wird in Satz 2 der Beginn einer klinischen
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Priifung entsprechend der zu § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes etablierten Verwaltungspraxis be-
stimmt. Danach gilt eine klinische Priifung als begonnen, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fiir den
Beginn der klinischen Priifung der erste Priifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Priifung einge-
willigt hat. Satz 3 stellt im Interesse der Rechtssicherheit klar, dass dieser Zeitpunkt zudem als ,,eingeleitet* im
Sinne von Artikel 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 gilt.

Zu Absatz 5

Der Begriff ,,sonstige klinische Priifung™ wird durch Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 neu eingefiihrt
und in § 3 Absatz 4 legal definiert. Aus Griinden des Vertrauensschutzes und um fiir einen moglichst reibungslo-
sen Ubergang zu sorgen, regelt Satz 1 in Anlehnung an Artikel 120 Absatz 11 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, dass auch sonstige klinische Priifungen, die nach altem Recht begonnen wurde, auf der Grundlage der
bisher fiir sie geltenden Vorschriften weitergefiihrt werden diirfen. Satz 2 stellt im Interesse der Rechtssicherheit
klar, wann mit einer sonstigen klinischen Priifung nach dem bis einschlieBlich 25. Mai 2020 geltenden Recht
,.begonnen wurde. Da eine bundesweit geltende behdrdliche Genehmigung und Stellungnahme einer Ethik-Kom-
mission fiir klinische Priifungen im Sinne der Definition von § 3 Absatz 4 nach bisher geltendem Recht nicht
vorgeschrieben ist, wird der Beginn einer sonstigen klinischen Priifung entsprechend der zu § 44 Absatz 4 des
Medizinproduktegesetzes etablierten Verwaltungspraxis bestimmt. Danach gilt eine klinische Priifung als begon-
nen, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fiir den Beginn der klinischen Priifung der erste Priifungsteil-
nehmer in die Teilnahme an der klinischen Priifung eingewilligt hat.

Zu Absatz 6

Mit Absatz 6 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes aufrechterhalten.
Die fiir seinen damaligen Erlass maBgeblichen Griinde tragen weiterhin (siche Bundestagsdrucksache 16/4455,
Seite 39). Der Anwendungsbereich dieser Regelung wird jedoch angesichts des spiteren Geltungsbeginns der
Verordnung (EU) 2017/746 auf Medizinprodukte und deren Zubehdr mit Ausnahme von In-vitro-Diagnostika
und deren Zubehor beschrénkt.

Zu Artikel 2 (Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)

Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung aus dem Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des
Gebiihrenrechts des Bundes vom 18. Juli 2016 (BGBI. I S. 1666) zur Konzentration von allgemeinen gebiihren-
rechtlichen Regelungen im Bundesgebiihrengesetz und der grundsétzlichen Biindelung bislang fachgesetzlich ge-
regelter Gebiihrentatbestéinde in Besonderen Gebiihrenverordnungen der Ressorts.

Zu Nummer 2

Die Regelung ist auf Grund der Schaffung einer allgemeinen Vorschrift zur Gebiihrenerhebung in § 1 des Geset-
zes Uiber Gebiihren und Auslagen des Bundes (Bundesgebiihrengesetz — BGebG) nicht mehr erforderlich und
daher aufzuheben. Die Gebiihrensitze werden durch eine Besondere Gebiihrenverordnung des zustdndigen Res-
sorts nach § 22 Absatz 4 BGebG bestimmt.

Die Verordnungserméchtigung in § 54 Absatz 2 ist als Folgednderung zur Schaffung einer zentralen Erméchti-
gungsgrundlage fiir den Erlass von Besonderen Gebiihrenverordnungen in § 22 Absatz 4 BGebG aufzuheben. Der
Gestaltungsspielraum beim Erlass von Besonderen Gebiihrenverordnungen nach § 22 Absatz 4 BGebG umfasst
neben der Bestimmung der gebiihrenpflichtigen Tatbestéinde auch die Bestimmung von Fest- und Rahmengebiih-
ren nach § 11 BGebG. Satz 2 ist auf Grund der Einfithrung des Kostendeckungsprinzips als vorrangiges Gebiih-
renprinzip nach § 9 Absatz 1 BGebG fiir Bundesbehdrden ebenfalls nicht mehr erforderlich. Auch der bisherige
Satz 3 ist als Folgednderung zu der allgemeinen Vorschrift tiber die Gebiihrenpflicht bei einer vom Betroffenen
zu vertretenden Nichterbringung der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung nach § 10 Absatz 6 BGebG
zu streichen. Fachlichen Besonderheiten kann gegebenenfalls durch Regelung in einer Besonderen Gebiihrenver-
ordnung nach § 22 Absatz 4 BGebG Rechnung getragen werden.

Zu Artikel 3 (Weitere Anderungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes)

Zu Nummer 1
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
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Zu Nummer 2
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Buchstabe a erweitert zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 den Anwendungs-
bereich des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes auch auf In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor im
Sinne der Verordnung (EU) 2017/746.

Zu Buchstabe b
Folgednderung zu Buchstabe a.

Zu Nummer 4

Es handelt sich um Folgeénderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
Die Verordnung (EU) 2017/746 enthélt Regelungen zu Leistungsstudien mit Restproben, definiert den Begriff
aber nicht. Aus Griinden der Rechtsklarheit und mit Blick auf die Anzeigepflicht nach Artikel 58 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746, die § 31b flankiert, wird der Begriff ,,Restprobe* in der neuen Nummer 7 definiert.
Bei Restproben kann es sich um iiberschiissiges Probenmaterial handeln, das aus einer medizinisch indizierten

Entnahme von Kdrpersubstanzen stammt (z. B. zu diagnostischen Zwecken entnommenes Blut, operativ entfern-
tes Gewebe).

Zu Nummer 5
Folgeanderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 6
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 7
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 8
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 9
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 10
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 11
Es handelt sich um Folgeidnderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Der neue Absatz 2 setzt das Gebot in Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 um und konkretisiert,
welche der dort genannten Vorschriften fiir die Abgabe des Priifproduktes einzuhalten sind. Auf die Begriindung
zu Absatz 1 wird verwiesen (s. Artikel 1).

Zu Nummer 12

Es handelt sich um Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
Zudem wird die bisher in § 12 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes enthaltene Vorgabe, dass In-vitro-Diagnos-
tika bei Messen und anderen Veranstaltungen nicht unter Zuhilfenahme von Proben, die von einem Besucher der
Veranstaltung stammen, vorgefiihrt werden diirfen, beibehalten.
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Zu Nummer 13
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 14
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 15
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 16
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 17
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 18
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 19
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 20
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 21
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 22
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 23
Es handelt sich um Folgeidnderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Der neue Absatz 3 Satz 2 bis 6 gilt nur fiir Leistungsstudien. Anders als die Verordnung (EU) 2017/745 gestattet
die Verordnung (EU) 2017/746 nach Artikel 58 Absatz 1 und Absatz 2 genehmigungspflichtige Leistungsstudien,
die ausschlieBlich einen Nutzen fiir die reprisentierte Bevolkerungsgruppe zur Folge haben werden, zu der der
Priifungsteilnehmer gehort (gruppenniitzige Leistungsstudie), auch unter Einbeziehung von Minderjdhrigen und
volljahrigen Personen, die nicht in der Lage sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Leistungsstudie zu er-
kennen und ihren Willen hiernach auszurichten. In Bezug darauf enthalten die Artikel 60 Absatz 3 und Artikel 61
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 jedoch Offnungsklauseln fiir abweichende nationale Vorschriften. Von
der Offnungsklausel des Artikel 60 Absatz 3 wird im Hinblick auf nicht einwilligungsfihige volljihrige Personen
und Minderjahrige, die nach Erreichen der Volljéhrigkeit nicht in der Lage sein werden, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der Leistungsstudie zu erkennen und ihren Willen hiernach auszurichten, Gebrauch gemacht. Es wird
die in Artikel 2 des Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20.
Dezember 2016 (BGBI. I S. 3041) zu § 40b des Arzneimittelgesetzes getroffene Regelung entsprechend iiber-
nommen.

Zu Nummer 24
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 25
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
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Zu Nummer 26
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 27

Die neu eingefiigte Vorschrift des § 31a statuiert ein Gebot, an das eine Strafvorschrift gekniipft ist. Zudem wird
von dem nationalen Regelungsspielraum des Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746
Gebrauch gemacht, indem bestimmt wird, dass abweichend von dieser Vorschrift Leistungsstudien, bei denen die
Probenahme kein erhebliches klinisches Risiko fiir den Priifugungsteillnehmer darstellt, nicht bereits nach dem
Validierungsdatum geméal Artikel 66 Absatz 5 begonnen werden konnen, sondern erst, wenn die zustindige Bun-
desoberbehorde nicht innnerhalb von zehn Tagen nach diesem Datum widersprochen hat. Innerhalb der Frist von
zehn Tagen soll die zustidndige Bundesoberhorde priifen, ob die Probenahme ein erhebliches klinisches Risiko fiir
die Priifungsteilnehmer aufweist.

Die neu eingefiigte Vorschrift des § 34b enthélt ergédnzende Regelungen fiir die nach Artikel 58 Absatz 2 Satz 2
der Verordnung (EU) 2017/746 vorgeschriebene Anzeige einer Leistungsstudie, die therapiebegleitende Diagnos-
tika einbezieht und bei der nur Restproben verwendet werden. Es wird bestimmt, welcher Behorde und in welcher
Form die Anzeige zu erstatten ist. Die Anzeige soll sich sowohl an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) als auch an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in ihrer Funktion als Arzneimittelzulassungs-
behorde richten. Die Anzeige kann elektronisch {iber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts fiir
Medizinische Dokumentation und Information eingereicht werden. Absatz 2 bestimmt den Inhalt der Anzeige.
Das ist erforderlich, weil die Verordnung (EU) 2017/746 keinerlei inhaltliche Anforderungen an die Anzeige
stellt. Die Ergdnzung dient dazu, dass die Information iiber die Durchfiihrung einer Leistungsstudie mit therapie-
begleitenden Diagnostika fiir die Zulassungsbehdrden auch praktisch nutzbar ist.

Zu Nummer 28
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 29
Folgeanderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 30
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 31
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 32
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 33

Es handelt sich um Folge&nderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
Der neue Absatz 4 regelt den Priifauftrag und die Widerspruchsgriinde der zustindigen Bundesoberbehdrde in
Bezug auf eine Leistungsstudie, die mit einer ausschlieBlich zum Zweck der Leistungsstudie vorgenommenen
chirurgisch-invasiven Probenahme bei den Priifungsteilnehmern verbunden ist, aber nach Angaben des Sponsors

kein erhebliches klinisches Risiko fiir den Priifungsteilnehmer darstellt. Danach ist es Aufgabe der zustdndigen
Bundesoberbehorde zu beurteilen, ob die Probenahme tatsdchlich kein erhebliches klinisches Risiko darstellt.

Zu Nummer 34
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 35
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
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Zu Nummer 36
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 37
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 38
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 39
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 40
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 41
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 42
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 43
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 44
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 45
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 46
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 47
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 48
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 49
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 50
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 51
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 52
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 53
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
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Zu Nummer 54
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 55
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 56
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 57
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 58
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 59
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 60
Es handelt sich um Folgeénderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Absatz 2 Satz 2

AusschlieBlich das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist zustdndig fiir die Bewertung von
schwerwiegenden Vorkommnissen oder Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld, die therapiebegleitende Diag-
nostika betreffen. Da fiir die Risikobewertung auch das dazugehdrige Arzneimittel von Bedeutung sowie umge-
kehrt die Risikobewertung des Diagnostikums relevant fiir das dazugehorige Arzneimittel sein kann, wird gere-
gelt, dass beim Paul-Ehrlich-Institut eine Stellungnahme einzuholen und zu beriicksichtigen ist, wenn das auffallig
gewordene Diagnostikum zur Therapiebegleitung eines Arzneimittels bestimmt ist, fiir das das Paul-Ehrlich-Insti-
tut nach dem Arzneimittelgesetz zusténdig ist.

Zu Absatz 3 Satz 1

Der neue Satz 1 bestimmt, fiir welche In-vitro-Diagnostika das Paul-Ehrlich-Institut zustdndig ist und welche
Aufgaben es nach Absatz 1 wahrzunehmen hat. Die Verordnung (EU) 2017/746 fiihrt auch fiir In-vitro-Diagnos-
tika ein risikobasiertes Klassifizierungssystem ein. Die in Absatz 3 festgelegte Zusténdigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts entspricht im Wesentlichen seiner bisherigen Zustindigkeit auf der Grundlage des Listensystems der
Richtlinie 98/79/EG. Es ist weiterhin zustindig fiir In-vitro-Diagnostika, die zum Nachweis von Infektionserre-
gern, zur Blutgruppenbestimmung oder Gewebetypisierung zur Feststellung der Immunkompatibilitit bestimmt
sind. In die Zusténdigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts fallen die In-vitro-Diagnostika, die nach Regel 1 und 2 des
Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/746 der hochsten Risikoklasse D zugeordnet werden und solche, die
nach Regel 2 und Regel 3 Buchstabe a bis e und g der Klasse C angehoren. Fiir alle anderen In-vitro-Diagnostika
ist das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zustdndig. Abweichend davon ist wegen des sachli-
chen Zusammenhanges das Paul-Ehrlich-Institut auch zustindig fiir die Genehmigung von Leistungsstudien, die
nach Artikel 58 Absatz 3 Satz 1 in Verbindung mit Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genehmi-
gungspflichtig sind und therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen, sofern das Institut auch fiir das dazugeho-
rige Arzneimittel die Zustdndigkeit nach dem Arzneimittelgesetz besitzt.

Im Interesse einer eindeutigen Zusténdigkeitsregelung ist fiir die in § 6 vorgesehenen Entscheidungen iiber die
Klassifizierung eines Produktes, die Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes sowie Entscheidungen
iiber die Genehmigungspflicht einer Leistungsstudie ausschlielich das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte zustindig.

Zu Nummer 61
Folgednderung zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.
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Zu Nummer 62
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 63
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 64
Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Nummer 65
Es handelt sich um Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Nach Absatz 3 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes
oder der auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, entgegen Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr bringt oder
in Betrieb nimmt. Die Strafvorschrift korrespondiert mit der Strafvorschrift des Absatzes 2.

Zu Absatz 5
Zu Nummer 1 bis Nummer 3

Durch die Anderung wird die Strafvorschrift des § 92 um VerstBe gegen die Vorgaben der Verordnung (EU)
2017/746 erweitert.

Nach Nummern 1 bis 3 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum der Klassen B bis D, das kein Produkt fiir
Leistungsstudien ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlas-
senen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, ohne
Durchfiihrung eines nach Artikel 48 Absatz 1 bis 4 und Absatz 7 bis 8 der Verordnung (EU) 2017/746 vorge-
schriebenen Konformitdtsbewertungsverfahrens in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kenn-
zeichnung versieht, ohne dass zuvor in dem durchzufilhrenden Konformititsbewertungsverfahren festgestellt
wurde, dass das Produkt den Anforderungen an die Verordnung (EU) 2017/746 entspricht. Die Regelungen in
den Nummern 1 bis 3 korrespondieren mit den Strafvorschriften des Absatzes 4 Nummern 1 bis 3. Sie ersetzen
damit fiir In-vitro-Diagnostika ebenfalls die Strafvorschrift des § 40 Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 3 des Me-
dizinproduktegesetzes.

Zu Nummer 4

Nach Nummer 4 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A, das kein Produkt fiir Leistungsstudien
ist und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder der auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverord-
nungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, entgegen den Vorgaben
des Artikels 48 Absatz 1, 2 und 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einem CE-Kennzeichen nach Artikel 18 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht,
ohne dass zuvor die Konformitét des In-vitro-Diagnostikums durch Ausstellung der EU-Konformitétserklarung
erklart wurde. Die Regelung der Nummer 5 korrespondiert mit der Strafvorschrift des Absatzes 4 Nummer 4. Sie
ersetzt damit fiir In-vitro-Diagnostika ebenfalls die Strafvorschrift des § 40 Absatz 1 Nummer 2 des Medizinpro-
duktegesetzes.

Zu Nummer 5

Nach Nummer 5 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746, das kein Produkt fiir Leistungspriifungen ist und das den Vorschriften des Strahlen-
schutzgesetzes oder der auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einem CE-Kennzei-
chen versieht, ohne dass zuvor in einem nach Artikel 48 Absatz 1, 2 und 10 Unterabsatz 2 durchzufiihrenden
Konformitdtsbewertungsverfahren festgestellt worden ist, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 entspricht.
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Zu Nummer 66
Es handelt sich um Folgednderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Mit der Anderung wird mit Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 der Straftatbestand des § 93 Absatz 1
Nummer 2 um Verstdfe gegen § 31a erweitert.

Nach § 31a Absatz 1 darf eine Leistungsstudie, die gemiB Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/746 durchgefiihrt wird und bei der die Probenentnahme kein erhebliches klinisches Risiko fiir den Priifungs-
teilnehmer darstellt, abweichend von Artikel 66 Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 erst be-
gonnen werden, wenn die zustindige Bundesoberbehorde innerhalb von 10 Tagen nach dem Validierungsdatum
gemalB Artikel 66 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht widersprochen hat und die nach § 33 Absatz 1
zustindige Ethikkommission hierfiir eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

Nach § 31a Absatz 2 darf eine Leistungsstudie, die geméf Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b oder ¢ der Verordnung
(EU) 2017/746 durchgefiihrt wird, oder eine andere als die in Absatz 1 genannte Leistungsstudie nach Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 erst begonnen werden, wenn die zustindige Bundesober-
behorde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und die nach § 33 Absatz 1 zustdndige Ethik-Kommission hierfiir
eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

Nach § 31a Absatz 3 finden die Absitze 1 und 2 auch Anwendung auf Leistungsstudien, die therapiebegleitende
Diagnostika einbeziehen.

Die Regelungen des § 31a korrespondieren daher mit den Regelungen des § 31 fiir klinische Priifungen. Verstof3e
gegen die Bestimmungen des § 31a sind dementsprechend ebenfalls unter Strafe zu stellen. Der Wortlaut der
Vorschrift des § 93 Absatz 1 Nummer 2 ist insoweit um die Vorschrift des § 31a zu erweitern.

Durch die Anderung des § 93 Absatz 1 Nummer 3 wird zukiinftig auch bestraft, wer entgegen § 46 eine Leis-
tungsstudie fortsetzt. Zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 wird der Anwen-
dungsbereich des Fortsetzungsverbotes in § 46 um die Leistungsstudien erweitert. Danach ist es zukiinftig verbo-
ten, weder eine klinische Priifung noch eine Leistungsstudie fortzusetzen, wenn die in § 46 normierten Verbots-
tatbestande erfiillt sind.

Zu Absatz 4
Zu Nummer 1

Durch die Einfligung des neuen Absatzes 4 wird der Straftatbestand in Anlehnung an die Tatbestdnde in Absatz 2
fiir In-vitro-Diagnostika erweitert.

Der Straftatbestand der Nummer 1 korrespondiert mit der Regelung fiir Produkte in § 93 Absatz 2 Nummer 1 und
stellt einen VerstoB3 gegen Artikel 7 der Verordnung (EU) 2017/746 unter Strafe. Artikel 7 der Verordnung (EU)
2017/746 regelt das Verbot irrefiihrender Angaben.

Zu Nummer 2

Nach Nummer 2 wird bestraft, wer entgegen Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b, e, i oder j der Verordnung (EU)
2017/746 eine Leistungsstudie durchfiihrt. Artikel 58 Absatz 5 enthélt ebenfalls Voraussetzungen, die fiir die
Durchfiihrung einer Leistungsstudie erfiillt sein miissen.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzge-
setzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen nicht verwendet werden, entgegen Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 in
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt. Die Strafvorschrift korrespondiert mit der Strafvorschrift des Absatzes 2
Nummer 3.
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Zu Absatz 5
Zu Nummer 1

Durch die Einfligung des neuen Absatzes 5 wird der Straftatbestand in Anlehnung an die Tatbestinde in Absatz 3
fiir In-vitro-Diagnostika erweitert.

Der Straftatbestand korrespondiert mit der Regelung flir Produkte in § 93 Absatz 3 Nummer 1. Nach Nummer 1
wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum in Verkehr bringt, ohne es zuvor in der UDI-Datenbank nach Arti-
kel 26 der Verordnung (EU) 2017/746 zu registrieren. Nach Artikel 10 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746
in Verbindung mit Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung besteht die Pflicht, ein In-vitro-Diagnostikum vor dem
Inverkehrbringen entsprechend den Vorgaben des Artikels 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 zu regist-
rieren. Verstofe gegen diese Registrierungspflicht sind nach Nummer 1 strafbewehrt.

Zu Nummer 2

Der Straftatbestand korrespondiert mit der Regelung fiir Produkte in § 93 Absatz 3 Num-mer 2. Nach Nummer 2
wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum in Verkehr bringt, ohne sich zuvor als Hersteller, Bevollméchtigter
oder Importeur entsprechend den Vorgaben des Artikel 10 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verbin-
dung mit Artikel 28 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 zu registrieren. Verstdfe gegen diese Registrie-
rungspflicht sind nach Nummer 2 strafbewehrt.

Zu Nummer 3 und Nummer 4 und Nummer 5

Nach Nummern 3 bis 5 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum der Klassen B bis D, das kein Produkt fiir
Leistungsstudien ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wur-
den, ohne Durchfithrung eines nach Artikel 48 Absatz 1 bis 4 oder Absatz 7 bis 8 der Verordnung (EU) 2017/746
vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahrens in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt. Die Regelungen
in den Nummern 3 bis 5 korrespondieren mit den Strafvorschriften des Absatzes 3 Nummern 3 bis 5. Sie ersetzen
damit fiir In-vitro-Diagnostika ebenfalls die Strafvorschrift des § 41 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Nummer 6

Nach Nummer 6 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A, das kein Produkt fiir Leistungsstudien
ist und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechts-
verordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, entgegen den
Vorgaben des Artikels 48 Absatz 1, 2 oder10 der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einem CE-Kennzeichen nach Artikel 18 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 versieht. Die
Regelung der Nummer 6 korrespondiert mit der Strafvorschrift des Absatzes 3 Nummer 6. Sie ersetzen damit fiir
In-vitro-Diagnostika ebenfalls die Strafvorschrift des § 41 Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes.

Zu Nummer 7

Nach Nummer 7 wird bestraft, wer ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder der auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnungen unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wur-
den, in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einem CE-Kennzeichen versieht, ohne dass zuvor ein nach
Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 vorgeschriebenes Konformitétsbe-
wertungsverfahren durchgefiihrt worden ist.

Zu Nummer 67
Es handelt sich um Folgeidnderungen zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022.

Zu Absatz 2 Nummer 4

Durch die Anderung wird § 94 Absatz 2 um einen VerstoB gegen die Vorschrift des neu eingefiigten § 16 Absatz 3
ergianzt. Danach wird der vorsétzliche oder fahrldssige Verstol3 gegen § 16 Absatz 3 mit einer Ordnungswidrigkeit
geahndet. Nach § 16 Absatz 3 darf ein In-vitro-Diagnostikum, das nach § 16 Absatz 1 ausgestellt wird, nicht an
Proben, die von einem Besucher der Ausstellung stammen, angewendet werden.
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Inhaltlich entspricht die Regelung der Vorschrift des § 42 Absatz 2 Nummer 9 des Medizinproduktegesetzes, die
an die Verbotsnorm des § 12 Absatz 4 Satz 3 des Medizinproduktegesetzes ankniipft.

Zu Absatz 4
Zu Nummer 1

Durch die Anderung werden die Ordnungswidrigkeiten um vorsitzliche oder fahrlissige VerstoBe gegen die Vor-
gaben der Verordnung (EU) 2017/746 erginzt.

Nummer 1 regelt, dass ein vorsétzliches oder fahrléssiges Inverkehrbringen eines In-vitro-Diagnostikums ohne
vorherige den Vorgaben des Artikels 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 entsprechenden Weise als Ord-
nungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird bestraft, wer die CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/746 nicht richtig oder nicht vollstédndig in der vorgeschriebenen Weise anbringt.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt, dass ein vorsétzliches oder fahrldssiges Nichtvorhalten einer Person mit dem erforderlichen
Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika in der Organisation eines Herstellers nach den Vorgaben des
Artikels 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Danach wird der
Hersteller nach Artikel 2 Nummer 23 der Verordnung (EU) 2017/746 bestraft, der in seiner Organisation nicht
iiber eine oder nicht {iber eine nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 qualifizierte Person ver-
fiigt. Nach Artikel 15 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 muss der Hersteller in seiner Organisation {iber
mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika verfiigen,
die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist.

Nummer 2 ersetzt den BuBigeldtatbestand des § 42 Absatz 2 Nummer 13 des Medizinpro-duktegesetzes. Die Re-
gelung wurde insoweit an die Terminologie der Verordnung (EU) 2017/746 angepasst.

Zu Nummer 3

Nummer 3 regelt, dass ein Kleinst- oder Kleinunternehmer nach der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
vom 6. Mai 2003 oder ein Bevollméchtigter nach Artikel 2 Nummer 25 der Verordnung (EU) 2017/746 sich ord-
nungswidrig verhilt, wenn er entgegen den Vorgaben des Artikels 15 Absatz 2 und 6 der Verordnung (EU)
2017/746 nicht dauerhaft oder nicht stédndig auf eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber die Regu-
lierungsanforderungen fiir In-vitro-Diagnostika zuriickgreifen kann. Artikel 15 Absatz 2 und Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 enthalten Erleichterungen fiir Kleinst- und Kleinunternehmer im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission sowie fiir Bevollméchtigte nach Artikel 2 Nummer 25 der Verordnung (EU)
2017/746. Kleinst- und Kleinunternehmer im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission sowie Be-
vollméchtige miissen lediglich dauerhaft und stéindig auf eine solche Person mit dem erforderlichen Fachwissen
iiber die Regulierungsanforderungen fiir Medizinprodukte in der Union zuriickgreifen konnen, die fiir die Einhal-
tung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist.

Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt, dass ein vorsétzlicher oder fahrlassiger VerstoB gegen Artikel 10 Absatz 7 der Verordnung
(EU) 2017/746 in Verbindung mit Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 als Ordnungswidrigkeit
geahndet wird. Nach Artikel 22 Absatz 2 sind Wirtschafsakteure nach Artikel 2 Nummer 28 der Verordnung (EU)
2017/746 verpflichtet, wihrend des in Artikel 10 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Zeitraums
angeben zu konnen, an welche Wirtschaftsakteure sie ein In-vitro-Diagnostikum direkt abgegeben haben, von
welchen Wirtschaftsakteuren sie ein In-vitro-Diagnostikum direkt bezogen haben und welchen Gesundheitsein-
richtungen oder Angehorigen der Gesundheitsberufe sie ein In-vitro-Diagnostikum direkt abgegeben haben.

Zu Nummer 5

Nummer 5 regelt, dass ein Versto3 gegen Artikel 24 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 in
Verbindung mit Artikel 25 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 als Ordnungswidrigkeit geahndet wird. Da-
nach wird bestraft, wer nicht sicherstellt, dass die in Anhang V Teil B zur Verordnung (EU) 2017/746 genannten
Informationen zu dem betreffenden In-vitro-Diagnostikum in korrekter Form an die in Artikel 25 der Verordnung
(EU) 2017/746 genannte UDI-Datenbank weitergeleitet und iibertragen wird.
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Zu Nummer 68
Zu Absatz 1

Absatz 1 greift wesentliche Regelungsbereiche auf, um das anwendbare Recht in Bezug auf In-vitro-Diagnostika
und deren Zubehor, die vor Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 gemél der alten Rechtlage rechtma-
Big in den Verkehr gebracht wurden, im Interesse der Rechtssicherheit klarzustellen bzw. zur Vermeidung von
Regelungsliicken zu regeln.

Artikel 110 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 stellt sicher, dass die genannten Produkte bis zum 27. Mai
2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt, d. h. gehandelt, oder in Betrieb genommen werden kénnen. Absatz 1
Nummer 1 regelt ergéinzend zu Artikel 110 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 und in Umsetzung von Ar-
tikel 112 der Verordnung (EU) 2017/746, dass sich die Voraussetzungen fiir diese Tatigkeiten nach dem bisher
fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme geltenden Recht richten.

Mit Absatz 1 Nummer 2 wird fiir die genannten Produkte die bisherige Rechtslage zur Verpflichtung der Herstel-
ler zum Bereithalten von Unterlagen entsprechend Artikel 112 der Verordnung (EU) 2017/745 beibehalten.

Mit Absatz 1 Nummer 3 wird sichergestellt, dass mit Blick auf die genannten Produkte ab Geltungsbeginn der
Verordnung (EU) 2017/746 keine Regelungsliicke hinsichtlich der Stratbewehrung entsteht. Fiir diese Produkte
gelten die relevanten Straf- und BuBigeldvorschriften des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlieBlich
25. Mai 2020 geltenden Fassung fort.

Mit Absatz 1 Nummer 4 und 6 wird im Sinne von Artikel 112 der Verordnung (EU) 2017/746 sichergestellt, dass
hinsichtlich der genannten Produkte ab Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 keine Regelungsliicke im
Rahmen der Vigilanz entsteht. Eine einheitliche Anwendung neuen Rechts ist sowohl aus Griinden des Patienten-
schutzes als auch aus praktischen Griinden (z. B. einheitliche Meldewege fiir alle sich im Markt befindlichen
Medizinprodukte unabhéingig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte oder ihr Zubehor in Ver-
kehr gebracht wurden) geboten. Absatz 1 Nummer 4 und 6 sehen daher mit Blick auf diese Produkte, ebenso wie
Artikel 110 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 mit Blick auf die dort genannten richtlinienkonformen Pro-
dukte, die Anwendbarkeit neuen Rechts vor (siche auch MDCG Guidance 2019-5 Annex).

Absatz 1 Nummer 5 und 6 stellt im Sinne der Rechtssicherheit klar, dass die genannten Produkte ab Geltungsbe-
ginn der Verordnung (EU) 2017/746 den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 und dieses Gesetzes an
die Marktiiberwachung unterliegen. Somit unterfallen richtlinienkonforme Produkte (vgl. auch Artikel 110 Ab-
satz 3 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746) einheitlich dem neuen Recht, wobei sich der produktbezogene Be-
wertungsmalistab nach dem jeweils im Zeitpunkt des Inverkehrbringens geltenden Recht richtet (siche auch Be-
griindung zu § 42 Absatz 2).

Zu Absatz 2

Nach Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 sind die dort genannten Benannten
Stellen auch nach Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 fiir die angemessene Uberwachung beziiglich
aller geltenden Anforderungen an die von ihnen nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zertifizierten
Produkte verantwortlich. Es handelt sich hierbei um Benannte Stellen, die nach altem Recht benannt worden sind
und deren Verdffentlichung einer Notifizierung nach der Richtlinie 98/79/EG nach Artikel 110 Absatz 1 der Ver-
ordnung ungiiltig ist.

Absatz 2 dient der Sicherstellung, dass diese nach der Richtlinie 98/79/EG Benannten Stellen, die Aufgaben im
Rahmen von Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 wahrnehmen, der Uberwachung
durch eine staatliche Behorde unterliegen. Da die in Artikel 110 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 genannten Benannten Stellen keine Benannten Stellen im Sinne von Artikel 2 Nummer 34 der Verord-
nung (EU) 2017/746 sind, ist die ergéinzende Regelung ihrer behordlichen Uberwachung erforderlich.

Aus diesem Grund wird die bisherige Rechtslage nach § 15 Absatz 2 des Medizinproduktegesetzes bis zum 27.
Mai 2024 im Wesentlichen aufrechterhalten und auf die Einhaltung der Anforderungen des Anhangs IX der Richt-
linie 98/79/EG begrenzt. Die Beschrinkung der Uberwachung auf die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX
der Richtlinie 98/79/EG ist dadurch gerechtfertigt, dass die zu tiberwachenden Benannten Stellen im Rahmen der
Verordnung lediglich Uberwachungstitigkeiten ausiiben (siehe Artikel 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746).
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Die Uberwachung dieser Benannten Stellen durch die Behorde nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746
erfolgt lediglich befristet bis zum 27. Mai 2024, da die auf der Grundlage der Richtlinie 98/79/EG ausgestellten
Bescheinigungen gemall Artikel 110 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 spétestens mit Wirkung zum
27. Mai 2024 ihre Giiltigkeit verlieren. Mit Ablauf ihrer Giiltigkeit endet die Pflicht dieser Benannten Stellen zur
angemessenen Uberwachung nach den Vorgaben des Artikels 110 Absatz 3 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/746 und mit ihr das Erfordernis der behordlichen Uberwachung im Sinne des Absatzes 2.

Zu Absatz 3

Mit Satz 1 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3-
lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung aufrechterhalten. Satz 1 regelt, dass die in § 44 Absatz 4 des Medizinpro-
duktegesetzes genannten Vorschriften fiir die Weiterfilhrung von Leistungsbewertungspriifungen, die vor dem
20. Mérz 2010 begonnen wurden, weiterhin anwendbar sind. In Satz 2 wird der Beginn einer Leistungsbewer-
tungspriifung entsprechend der zu § 44 Absatz 4 des Medizinproduktegesetzes etablierten Verwaltungspraxis be-
stimmt. Danach gilt eine Leistungsbewertungspriifung als begonnen, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen
fiir den Beginn der Leistungsbewertungspriifung der erste Priifungsteilnehmer in die Teilnahme an der Leistungs-
bewertungspriifung eingewilligt hat.

Zu Absatz 4
Mit Absatz 4 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes aufrechterhalten.

Die fiir seinen damaligen Erlass mafgeblichen Griinde tragen weiterhin (siche Bundestagsdrucksache 16/4455,
Seite 39).

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 wird die bisherige Rechtslage nach § 44 Absatz 3 des Medizinproduktegesetzes aufrechterhalten.
Absatz 5 stellt klar, dass die Vorschriften zum Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten auch zu beach-
ten sind, wenn In-vitro-Diagnostika und deren Zubehor nicht nach der Verordnung (EU) 2017/746 in den Verkehr
gebracht worden sind.

Zu Artikel 4 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

In Buchstabe a wird der Verweis auf § 3 Nummer 1 oder Nummer 2 des Medizinproduktegesetzes durch eine
inhaltliche Abbildung dieser Begriffsbestimmungen in § 31 Absatz 1 Satz 2 und 3 ersetzt. Dies ist erforderlich,
weil durch die Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 die Begriffsbestimmun-
gen nach § 3 Nummer 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes entfallen. Die bisherige Richtlinienkompetenz des
Gemeinsamen Bundesausschusses bleibt unveréndert bestehen.

In Buchstabe b handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe a, mit der die Satznummerierung angepasst
wird.

Zu Nummer 2

Nummer 2 passt den bisherigen Verweis auf die Richtlinie 93/42/EWG an die ab dem 26. Mai 2020 direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an.

Zu Nummer 3

Nummer 3 passt den bisherigen Verweis auf die Richtlinie 93/42/EWG an die ab dem 26. Mai 2020 direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Der Verweis auf § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes wird durch eine inhaltliche Abbildung dieser Be-
griffsbestimmungen in § 139 Absatz 5 Satz 2 ersetzt und ist deshalb zu streichen.
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Zu Buchstabe b

Die inhaltliche Abbildung der Begriffsbestimmung der Medizinprodukte, fiir die § 139 Absatz 5 gilt, ist erforder-
lich, weil durch die Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 die Begriffsbestim-
mungen nach § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) entfallen und dadurch eine Verweisung nicht
mehr moglich ist. Eine Ausdehnung {iber die in § 3 Nummer 1 des Medizinproduktesgesetz umschriebenen Me-
dizinprodukte hinaus auf alle von der neuen Begriffsbestimmung in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2017/745 umfassten Medizinprodukte, ist nicht mdglich, da hiervon beispielsweise auch Medizinprodukte erfasst
sind, die unter den Begriff der Arzneimittel fallen. § 139 SGB V regelt das Hilfsmittelverzeichnis, das der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen zu erstellen hat, und kann demnach ausschlieBlich Medizinprodukte enthal-
ten, die Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V sind.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung zur Einfiigung des Satzes 2.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zur Einfligung des Satzes 2.

Zu Nummer 5

Nummer 5 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die ab dem 26. Mai 2020 direkt gel-
tende Verordnung (EU) 2017/745 an.

Zu Artikel 5 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Zu Nummer 1

Nummer 1 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt geltende Verordnung (EU)
2017/745 an. Fiir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlieBlich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das
(abgeloste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1
Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes).

Zu Nummer 2

Nummer 2 beschrinkt den Anwendungsbereich des § 3 Heilmittelwerbegesetz bis zum Geltungsbeginn der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 auf In-vitro-Diagnostika und passt die bisherigen Verweise auf ,,Medi-
zinprodukte entsprechend an. Die Frage, ob eine unzuldssige irrefiihrende Werbung vorliegt, beurteilt sich bei
Medizinprodukten im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 zukiinftig nach Artikel 7 der Verordnung (EU)
2017/745.

Zu Artikel 6 (Weitere Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Artikel 6 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 6 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).

Zu Artikel 7 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Artikel 7 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt geltende Verordnung (EU)
2017/745 an. Fiir In-vitro Diagnostika bleibt es bis einschlieBlich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das
(abgeloste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1
Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes).
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Zu Artikel 8 (Weitere Anderung des Arzneimittelgesetzes)
Artikel 8 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 8 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).

Zu Artikel 9 (Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)

Artikel 9 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt geltende Verordnung (EU)
2017/745 an. Fiir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschliellich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das
(abgeloste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1
Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes). Zur Verbesserung der Lesbarkeit wird die Vorschrift
neu gegliedert.

Zu Artikel 10 (Weitere Anderung des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches)
Artikel 10 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 10 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).

Zu Artikel 11 (Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes)

Artikel 11 passt die bisherigen Verweise auf das Medizinproduktegesetz und die Richtlinie 90/385/EWG an die
direkt geltende Verordnung (EU) 2017/745 an. Fiir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlieflich 25. Mai 2022
zundchst bei Verweisungen in das (abgeldste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin
Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1 Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes).

Zu Artikel 12 (Weitere Anderung des Elektro- und Elektronikgeritegesetzes)
Artikel 12 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 12 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).

Zu Artikel 13 (Anderung des Chemikaliengesetzes)

Artikel 13 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt geltende Verordnung (EU)
2017/745 an. Fiir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlieBlich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das
(abgeloste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1
Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes).

Zu Artikel 14 (Weitere Anderung des Chemikaliengesetzes)

Artikel 14 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 14 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).

Zu Artikel 15 (Anderung des Produktsicherheitsgesetzes)

Artikel 15 passt den bisherigen Verweis auf das Medizinproduktegesetz an die direkt geltende Verordnung (EU)
2017/74S5 an. Fiir In-vitro-Diagnostika bleibt es bis einschlieBlich 25. Mai 2022 zunéchst bei Verweisungen in das
(abgeloste) Medizinproduktegesetz, welches fiir In-vitro-Diagnostika weiterhin Geltung besitzt (§ 2 Absatz 1
Satz 2 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes).

Zu Artikel 16 (Weitere Anderung des Produktsicherheitsgesetzes)

Artikel 16 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 16 tritt zum 26. Mai 2022 in Kraft (Artikel 17 Absatz 3).
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Zu Artikel 17 (Inkrafttreten, Auflerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Da die Verordnung (EU) 2017/745 nach Artikel 123 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 ab dem 26. Mai
2020 unmittelbar geltendes Recht in Deutschland ist, treten mit Absatz 1 das neue, sie ergdnzende Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetz (Artikel 1) und die weiteren Artikel (mit Ausnahme der Artikel 2, 3, 6, 8, 10,
12, 14, 16) zu diesem Zeitpunkt in Kraft. Gleichzeitig tritt das geltende Medizinproduktegesetz auller Kraft.

Im Zuge der Anpassung des nationalen Rechts an die Verordnung (EU) 2017/745 sind auch die Rechtsverordnun-
gen, die auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes erlassen wurden, anzupassen, sowie neue Rechtsverord-
nungen auf der Grundlage des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes zu erlassen. Damit diese neuen und
gednderten Rechtsverordnungen zeitgleich mit dem Inkrafttreten des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgeset-
zes zum 26. Mai 2020 in Kraft treten konnen, treten die Verordnungserméchtigungen des § 88 bereits am Tag
nach Verkiindung dieses Gesetzes in Kraft.

Zu Absatz 2

Das Gesetz zur Aktualisierung der Strukturreform des Gebiihrenrechts des Bundes vom 7. August 2013 (BGBI. I
S. 3154) regelt die Aufhebung bzw. Anpassung der bisherigen Gebiihrenregelungen im Zustindigkeitsbereich des
Bundesministeriums des Innern zum 1. Oktober 2019, wodurch die Frist fiir den Erlass der Besonderen Gebiih-
renverordnung des Bundesministeriums des Innern verldngert wird. Des Weiteren wird auch der Zeitpunkt des
AuBerkrafttretens der gebiihrenrechtlichen Bestimmungen im Zusténdigkeitsbereich der iibrigen Ressorts und der
Lander vom 14. August 2018 auf den 1. Oktober 2021 verschoben.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das zu Absatz 1 abweichende Inkrafttreten der Artikel 3, 6, 8, 10, 12, 14, 16. Diese treten zum
Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 am 26. Mai 2022 in Kraft.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung

(EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (NKR-Nr. 4954, BMG)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

geprduft.

l. Zusammenfassung

Bulrgerinnen und Burger

keine Auswirkungen

Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand:
davon aus Informationspflichten:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

2,4 Mio. Euro
2,4 Mio. Euro

geringe Auswirkungen

Verwaltung
Bund

Lander

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfullungsaufwand:

770.000 Euro
1,6 Mio. Euro

1,4 Mio. Euro
92.000 Euro

Umsetzung von EU-Recht

Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass mit
dem Vorhaben uber eine 1:1 Umsetzung hinausgegan-
gen wird.

‘One in, one out’-Regel

Im Sinne der ,One in, one out-Regel der Bundesregie-
rung stellt der jahrliche Erfillungsaufwand der Wirtschaft
in diesem Regelungsvorhaben ein ,In‘ von 2,4 Mio. Euro
dar. Das Ressort wird den Erfullungsaufwand aulRerhalb
dieses Regelungsvorhabens kompensieren.

Evaluierung

Ziele:

Das Regelungsvorhaben wird erstmals zum 31. Mai 2023
und nach dem Aufbau des Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystems (DMIDS)
jahrlich evaluiert.

Das Ressort wird priifen, ob und inwieweit im DMIDS die
gesetzlich geforderten Informationen erfasst und die Be-
reitstellung automatischer Benachrichtigungen und die
Einrichtung einer Rechercheoberflache erreicht worden
sind. Ferner wird untersucht werden, ob das System
stabil ist und ob alle Nutzergruppen erreicht wurden.

Anlage 2
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Kriterien/Indikatoren: | Indikatoren daflr sind insbesondere die Anzahl erfasster
Anzeigen/Antrage/Meldungen, Nutzerzahlen, Anzahl von
Zugriffen und Anfragen, Anzahl der Beschwerden und
Anzahl von Softwarefehlern im DMIDS. Ferner wird die
Akzeptanz und die Praktikabilitat der Regelungen be-
rucksichtigt werden.

Datengrundlage: | Als Datengrundlage werden insbesondere Kennzahlen
herangezogen zur Anzahl erfasster Anzeigen/An-
trage/Meldungen und zu Nutzerzahlen im DMIDS.

KMU-Betroffenheit Das Regelungsvorhaben betrifft ganz (berwiegend
kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Weniger belas-
tende Regelungsalternativen fir KMU bestehen nicht
(KMU-Test).

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale Normenkon-
trollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Darstellung
der Folgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben soll das bisherige Medizinproduktegesetz durch ein neues Me-
dizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz abgeldst werden. Anlass dafir sind die Verordnungen
(EU) 2017/745 und (EU) 2017/746. Diese sehen eine Reihe von Offnungsklauseln fiir den
nationalen Gesetzgeber vor und enthalten konkrete, an die Mitgliedstaaten gerichtete Rege-
lungsauftrage. Das nationale Medizinprodukterecht ist daher anzupassen. Das Medizinpro-
dukte-Durchfiihrungsgesetz enthalt erganzende Regelungsschwerpunkte, wie insbesondere
Regelungen zu Anzeigepflichten, dem Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme von Produk-
ten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, Bestimmungen zu Benannten Stellen, Priifla-
boratorien sowie Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten. Bestimmungen zu Kiini-
schen Priifungen und Leistungsstudien und Regelungen zum nationalen Informationssystem
Uber Medizinprodukte.

II.1.  Erflllungsaufwand

Fir Burgerinnen und Burger entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Wirtschaft

Informationspflicht: Antrag eines Sponsors zur Entscheidung durch Bundesoberbehoérde, ob
klinische Priifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist

Kunftig kbnnen Sponsoren einen Antrag beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) stellen, ob eine klinische Priifung oder Leistungsstudie fir Medizinprodukte
genehmigungspflichtig ist oder nicht. Das Ressort rechnet mit jahrlich 50 Antragen, Gber die
das BfArM zu entscheiden hat, ob eine genehmigungspflichtige klinische Prifung eines Me-
dizinprodukts vorliegt. Davon werden voraussichtlich 25 Antrage durch den Sponsor und 25
durch die zustandige Landesbehodrde gestellt werden. Das Ressort schatzt, dass der Sponsor
fur eine Antragsstellung 39 Stunden je klinische Prufung bendétigen wird. Dadurch entsteht ein
zusatzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand von 67.000 Euro.

Informationspflicht: Aushandigung einer Erkldrung an Patientin/Patienten durch Anpasser

Anpasser von Medizinprodukten sind zukulnftig verpflichtet, den Patientinnen und Patienten
eine Erklarung auszuhandigen mit Angaben zu deren ldentifizierung, zur Identifizierung des
Produkts sowie zur Erklarung, dass das Produkt dem geltenden Stand der Technik entspricht.
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Dies betrifft zuklnftig insbesondere Korrekturbrillen aus augenoptischen Betrieben. Nicht be-
troffen sind hingegen Brillen, die nicht individuell angepasst werden, wie etwa Brillen mit vor-
gefertigten Sehstarken aus Drogeriemarkten. Das Ressort schatzt, dass zukulnftig Erklarun-
gen fir jahrlich 12,8 Mio. Korrekturbrillen, die in augenoptischen Betrieben angepasst werden,
auszuhandigen sind. Wird die Erklarung eigenstandig auf einem extra ausgedruckten Bogen
Papier ausgehandigt, setzt das Ressort fir den Einzelfall 10 Sekunden zum Aushandigen und
10 Cent Druckkosten an. Dadurch entstehen zusatzlich fur die augenoptischen Betriebe ins-
gesamt jahrliche Personalkosten von 1 Mio. Euro und Sachkosten von 1,3 Mio. Euro.

Das Ressort hat die Berechnung des Erfiillungsaufwands der Wirtschaft plausibel und nach-
vollziehbar dargestellt.

Verwaltung

Der Verwaltung entsteht Erfillungsaufwand insbesondere durch die folgenden Regelungen
des Gesetzentwurfs:

Erfullungsaufwand des Bundes

Entscheidung durch Bundesoberbehérde, ob klinische Prifung oder Leistungsstudie geneh-
migungspflichtig ist

Zukunftig kdnnen Sponsoren oder Landesbehdrden einen Antrag beim BfArM stellen, ob eine
klinische Prifung oder Leistungsstudie fir Medizinprodukte genehmigungspflichtig ist. Das
Ressort geht von 50 Antragen pro Jahr aus. Es setzt eine Bearbeitungszeit des BfArM fir
eine Entscheidung von 22 Stunden je Antrag an. Daflir entsteht dem BfArM ein jahrlicher
Erfullungsaufwand von insgesamt 72.000 Euro.

Probandenversicherung

Der Abschluss einer Probandenversicherung wird auch fir wissenschaftliche klinische Pri-
fungen verpflichtend. Die Abschlussgebdihr fiir die Versicherung fallt einmalig an und belauft
sich nach Schatzungen des Ressorts auf durchschnittlich 17.500 Euro fiir eine klinische Pri-
fung. Die Versicherer kalkulieren die Abschlussgebihr am Risiko und abhangig vom Produkt
sowie an der Anzahl der Probanden. Das Ressort rechnet mit 30 Studien, fir die diese Pflicht
zu erflllen sein wird. Der zusatzliche Erflillungsaufwand wird damit bei 525.000 Euro jahrlich
liegen.

Einrichtung/Aufbau und Betrieb/Pflege eines Informations- und Datenbanksystems liber Me-
dizinprodukte

Aufgrund der geplanten gesetzlichen Anderungen im Medizinproduktebereich ist die IT-Infra-
struktur des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) an-
zupassen. Nach Schatzungen des Ressorts werden fur die ca. zweijahrige Einfihrungsphase
drei Stellen im hoheren und 2,5 Stellen im gehobenen Dienst zur Einrichtung bzw. zum Auf-
bau des elektronischen Informations- und Datenbanksystems tber Medizinprodukte beim
DIMDI benétigt. Das Ressort setzt daflir 220 Arbeitstage pro Jahr und acht Stunden taglich
an. Damit ergeben sich fir diesen Zweijahreszeitraum Personalkosten von insgesamt 1,1 Mio.
Euro (jahrlich 536.000 Euro). AuRerdem fallen fir zwei Jahre insgesamt 450.000 Euro Sach-
kosten zur Beauftragung von externen IT-Dienstleistern an. Der einmalige Erfullungsaufwand
betragt damit insgesamt 1,5 Mio. Euro.

Fir den laufenden Betrieb und die Pflege des IT-Systems nach der Aufbauphase werden drei
Stellen im héheren und drei Stellen im gehobenen Dienst veranschlagt. Der laufende Erfiil-
lungsaufwand belauft sich damit auf 575.000 Euro pro Jahr.
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Jahrlicher Erfillungsaufwand der Lander

Antrag einer zustindigen Landesbehdrde zur Entscheidung durch Bundesoberbehdérde, ob
klinische Priifung oder Leistungsstudie genehmigungspflichtig ist

Landesbehdrden kénnen kiinftig einen Antrag beim BfArM stellen, ob eine klinische Priifung
oder Leistungsstudie fur Medizinprodukte genehmigungspflichtig ist. Das Ressort schatzt,
dass die Landesbehdrden jahrlich 25 Antrage stellen werden. Der Aufwand, der den Landes-
behorden entsteht, beziffert das Ressort mit 22 Stunden je Antrag. Insgesamt entsteht
dadurch ein Erfullungsaufwand von jahrlich 33.000 Euro.

Neue Mitglieder der Ethik-Kommissionen

In Deutschland gibt es 52 Ethik-Kommissionen, die unter anderem zu Antragen fur klinische
Prufungen von Medizinprodukten und fur Leistungsstudien von In-vitro-Diagnostika Stellung
nehmen. Diese sind auf Landesebene in der Regel bei den Universitatskliniken und den Lan-
desarztekammern angesiedelt. Mit Blick auf die technische Komplexitat von Medizinproduk-
ten soll den interdisziplinar zu besetzenden Ethik-Kommissionen zukiinftig auch eine Person
angehoren, die auf dem Gebiet der Medizintechnik Erfahrung hat, insbesondere Medizintech-
niker/-technikerinnen bzw. Medizinphysiker/-physikerinnen. Die Mitglieder der Ethik-Kommis-
sionen sind ehrenamtlich tatig und erhalten Aufwands- und Reisekostenentschadigungen. Die
Teilnahme neuer Mitglieder an den Sitzungen ist als Erfullungsaufwand zu bertcksichtigen.
Das Ressort geht je Kommission von jahrlich 22 Sitzungsterminen aus und setzt eine Sit-
zungsdauer von acht Stunden an. Somit finden fir alle 52 Ethik-Kommissionen pro Jahr ins-
gesamt 1.144 Sitzungen statt. Hinzu kommen Sachkosten in Form von Tagegeld und Reise-
kosten fiir die neuen Mitglieder der Ethik-Kommissionen, die zu den 22 Sitzungsterminen rei-
sen mussen. Insgesamt entstehen dadurch jahrlich zusatzliche Kosten von 400.000 Euro.

Antrag auf zustimmende Bewertung einer Ethik-Kommission flir eine sonstige klinische Prii-
fung

Fuir jahrlich 200 wissenschaftliche klinische Priifungen aufierhalb des bisherigen nationalen
Medizinprodukterechts wird davon ausgegangen, dass es fir die Forschungseinrichtungen
zu keinen Anderungen beim regelmaBigen Zeitaufwand zur Vorbereitung und Bearbeitung
der erforderlichen Unterlagen und Antrage kommen. Infolge der zukiinftig verpflichtenden Da-
tentbermittlung Uber das elektronische zentrale Erfassungssystem des DIMDI ist mit einem
zusatzlichen Aufwand von durchschnittlich zwei Arbeitstagen je Studie zu rechnen. Damit liegt
der zusatzliche Erfullungsaufwand fiir die Antragstellung dieser wissenschaftlichen klinischen
Prifungen als Folge der veranderten Datenerfassung und -lbermittlung bei jahrlich 212.000
Euro.

Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen und Produktmangeln bei sonsti-
gen klinischen Prifungen an Bundesoberbehdrde

Es besteht kiinftig die Pflicht, ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis (SAE) oder einen
Produktmangel auch bei sonstigen klinischen Prufungen von Medizinprodukten dem BfArM
elektronisch via dem zentralen Erfassungssystem des DIMDI zu melden. Fir geschatzte 250
SAE-Meldungen, die sich auf sonstige klinische Priifungen von Medizinprodukten beziehen,
entsteht den universitaren Forschungseinrichtungen ein jahrlicher Erfillungsaufwand von
136.000 Euro.

Einmaliger Erfullungsaufwand der Lander

Die beabsichtigte Tatigkeitsaufnahme durch Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare
Sonderanfertigungen der Risikoklasse Il herstellen, wird zukiinftig anzeigepflichtig, um eine
adaquate Marktiberwachung zu gewahrleisten. Das Ressort geht davon aus, dass alle 1.285
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Krankenhauser, die Huft-, Schulter- und Knieimplantate bereits einsetzen, Sonderanfertigun-
gen bei diesen Implantaten beabsichtigen und dies melden missen. Zur Bearbeitung einer
einzelnen Anzeige sind geschatzt rund 1 Stunde 45 Minuten erforderlich. Der einmalige Er-
fullungsaufwand zur Bearbeitung der Anzeigen liegt bei 92.000 Euro.

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand der Verwaltung plausibel und nachvollziehbar darge-
stellt.

II.2.  Umsetzung von EU-Recht

Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass mit dem Vorhaben uber eine 1:1 Um-
setzung hinausgegangen wird.

II.3. ,One in one Out-Regel

Im Sinne der ,One in, one out’-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erflllungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In‘ von 2,4 Mio. Euro dar. Der Erfiil-
lungsaufwand wird mit einem anderen Regelungsvorhaben kompensiert.

I.4. KMU-Betroffenheit

Das Regelungsvorhaben betrifft ganz iberwiegend kleine und mittlere Unternehmen (KMU).
Weniger belastende Regelungsalternativen fur KMU bestehen nicht (KMU-Test).

I1.5. Evaluierung

Das Regelungsvorhaben wird erstmals zum 31. Mai 2023 und nach dem Aufbau des Deut-
schen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems (DMIDS) jahrlich evaluiert. Das
Ressort wird prifen, ob und inwieweit im DMIDS die gesetzlich geforderter Informationen er-
fasst und die Bereitstellung automatischer Benachrichtigungen und die Einrichtung einer Re-
chercheoberflache erreicht worden sind. Ferner wird untersucht werden, ob das System stabil
ist und ob alle Nutzergruppen erreicht wurden. Indikatoren dafir sind insbesondere die Anzahl
erfasster Anzeigen/Antrage/Meldungen, Nutzerzahlen, Anzahl von Zugriffen und Anfragen,
Anzahl der Beschwerden und Anzahl von Softwarefehlern im DMIDS. Ferner wird die Akzep-
tanz und die Praktikabilitat der Regelungen bericksichtigt werden. Als Datengrundlage wer-
den insbesondere Kennzahlen herangezogen zur Anzahl erfasster Anzeigen/Antrage/Mel-
dungen und zu Nutzerzahlen im DMIDS.

Il. Ergebnis

Das Ressort hat den Erfillungsaufwand nachvollziehbar dargestellt. Der Nationale Normen-
kontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande gegen die Dar-
stellung der Folgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann

Stellv. Vorsitzende und Berichterstatterin



Gesamtherstellung: H. Heenemann GmbH & Co. KG, Buch- und Offsetdruckerei, Bessemerstralte 83-91, 12103 Berlin, www.heenemann-druck.de
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koéln, 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 19/15620



