Anhang:

Vierte Novellierung des MPG
(redaktionell geringfligig angepasste, nicht autorisierte Fassung eines
Referentenentwurfs mit Stand 18. Dezember 2008)

|. Gesetzestext aus dem Referentenentwurf

Vom [Datum der Ausfertigung]
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994 (BGBI. I. S. 1963), das zuletzt durch

Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften

vom 14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) geéndert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltslibersicht wird wie folgt geandert:

a) Die Angabe zu § 15 wird wie folgt gefasst:

,8 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Anerkennung und Beauftragung

von Priflaboratorien”

b) Die Angabe ,§ 15a Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen

fur Drittstaaten” wird eingeftigt.

c) Die Angabe zu § 16 wird wie folgt gefasst:

»8 16 Erléschen, Ricknahme und Widerruf der Benennung"

d) Die Angabe zu § 22 wird wie folgt gefasst:

.8 22 Verfahren bei der Ethik-Kommission"

e) Die Angaben ,8 22a Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde®,

.8 22b Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung®, ,§ 22c Anderungen

nach Genehmigung von klinischen Prifungen” werden eingeflgt.

f) Die Angabe zu 8§ 23 wird wie folgt gefasst:

»8 23 Durchfihrung der klinischen Prifung”

g) Die Angaben ,8 23a Meldungen uber Beendigung oder Abbruch von klinischen

Prufungen“ und ,8 23b Ausnahmen zur klinischen Priifung” werden eingefigt.

1) Artikel 1, 2 und 3 dieses Gesetzes dienen der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des
Européischen

Parlaments und des Rates vom 5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG
des Rates zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uiber aktive implantierbare
medizinische Gerate und 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie
98/8/EG

(ABI. L 247, S. 21) und der Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktliberwachung im Zusammenhang mit
der

Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218,
S. 30)

h) In der Angabe des Sechsten Abschnitts wird nach dem Wort ,Rechtsverordnungen,”

das Wort ,Verwaltungsvorschriften,” eingefiigt.

i) Die Angabe zu § 32 wird wie folgt gefasst:

»8 32 Aufgaben und Zusténdigkeiten der Bundesoberbehdrden im Medizinproduktebereich*

j) Die Angabe ,8 37a Allgemeine Verwaltungsvorschriften* wird eingefiigt.



2. 8§ 2 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz eingeflgt:

»(4a) Dieses Gesetz gilt auch fur Produkte, die vom Hersteller sowohl zur
Verwendung entsprechend den Vorschriften liber persénliche Schutzausriistungen
der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABI. L 399, S. 18) als auch der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. L 169

S. 1) bestimmt sind."

b) In Absatz 5 Nummer 2 werden die Worter ,8 4 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes”

durch die Worter ,§ 2 Absatz 5 des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande-

und Futtermittelgesetzbuchs* ersetzt.

¢) Absatz 5 Nummer 6 wird gestrichen.

3. 8 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen oder andere Gegenstande einschliellich der fir ein einwandfreies Funktionieren
des Medizinproduktes eingesetzten Software” durch die Worter ,Vorrichtungen,
Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder anderer Gegenstande
einschlie3lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnostische

oder therapeutische Zwecke bestimmten und fur ein einwandfreies Funktionieren
des Medizinproduktes eingesetzten Software” ersetzt.

b) In Nummer 3 werden die Worter ,89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und
75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tUber
Arzneispezialitaten und zur Festlegung besonderer Vorschriften fir Arzneimittel
aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. L 181 S. 44)" durch die Worter
,2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI.
2001 L 311, S. 67), zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel
fir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324, S. 121)" ersetzt.

¢) In Nummer 9 wird das Komma zwischen den Worten ,Stoffe” und ,Zubereitungen*
durch das Wort ,sowie” ersetzt und die Worte ,sowie Software" gestrichen.

d) Nach Nummer 20 wird folgende Nummer 20a eingefiigt:

»20a. Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten im Sinne dieses Gesetzes ist
eine fir die Durchfiihrung von Aufgaben der Konformitatsbewertung im Bereich
der Medizinprodukte flir den oder die genannten Drittstaaten im Rahmen

des jeweiligen Abkommens der Europaischen Gemeinschaft mit dritten

Staaten oder Organisationen gemalf} Artikel 228 EG-Vertrag mitgeteilte und

im jeweiligen Anhang des Abkommens gelistete Stelle."

e) Nach Nummer 22 werden folgende Nummern 23 bis 26 angefugt:

»23. Sponsor ist eine natlrliche oder juristische Person, die die Verantwortung fur
die Veranlassung, Organisation und Finanzierung einer klinischen Prifung

bei Menschen Gbernimmt.

24. Prufer ist in der Regel ein fur die Durchfiihrung der klinischen Prifung bei
Menschen in einer Priifstelle verantwortlicher Arzt oder in begriindeten Ausnahmefallen
eine andere Person, deren Beruf auf Grund seiner wissenschaftlichen
Anforderungen und der seine Ausiibung voraussetzenden Erfahrungen

in der Patientenbetreuung flr die Durchfiihrung von Forschungen

am Menschen qualifiziert. Wird eine Priifung in einer Prifstelle von mehreren
Prifern vorgenommen, so ist der verantwortliche Leiter der Gruppe der
Hauptprufer. Wird eine Prifung in mehreren Prifstellen durchgefihrt, wird



vom Sponsor ein Prufer als Leiter der klinischen Prifung benannt.

25. Klinische Daten sind Sicherheits- und/oder Leistungsangaben, die aus der
Verwendung eines Medizinprodukts hervorgehen. Klinische Daten stammen

aus folgenden Quellen:

a) klinischen Prifung/en des betreffenden Medizinprodukts oder

b) klinischen Prifung/en oder sonstigen in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien tber ein &hnliches Produkt, dessen

Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt nachgewiesen

werden kann, oder

c) veroffentlichten oder unverdéffentlichten Berichten Uber sonstige klinische
Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Medizinprodukt oder einem

ahnlichen Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt
nachgewiesen werden kann.

26. Einfuhrer im Sinne dieses Gesetzes ist jede in der Gemeinschaft ansassige
natirliche oder juristische Person, die ein Medizinprodukt aus einem Drittstaat

auf dem Markt der Europaischen Gemeinschatft in Verkehr bringt."

4. In 8§ 5 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

~Werden Medizinprodukte nicht unter der Verantwortung des Bevollméachtigten in den
Europaischen Wirtschaftsraum eingeflhrt, ist der Einfuhrer Verantwortlicher.”

5. In 8 6 Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender Satz 3 angefiigt:

.Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im Europaischen Wirtschaftsraum, so darf das
Medizinprodukt zusatzlich zu Satz 1 nur mit dem CE-Kennzeichen versehen werden,
wenn der Hersteller einen einzigen fur das jeweilige Produkt verantwortlichen Bevollméachtigten
im Europaischen Wirtschaftsraum benannt hat.”

6. 8 7 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Grundlegenden Anforderungen sind fir aktive implantierbare Medizinprodukte
die Anforderungen des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates

vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
aktive implantierbare medizinische Gerate (ABI. L 189 S. 17), zuletzt geédndert durch
Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21), fur In-vitro-Diagnostika die An-
forderungen des Anhangs | der Richtlinie 98/79/EG und flr die sonstigen Medizinprodukte
die Anforderungen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.

Juni 1993 tber Medizinprodukte (ABI. L 169 S. 1) zuletzt gedndert durch Artikel 2 der
Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21), in den jeweils geltenden Fassungen.

(2) Produkte, die auch Maschinen im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie
2006/42/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006

Uber Maschinen (ABI. L 157, S. 24) sind, missen auch den einschléagigen grundlegenden
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemaf Anhang | der genannten
Richtlinie entsprechen, sofern diese grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
spezifischer sind als die Grundlegenden Anforderungen geméanR Anhang |

der Richtlinie 93/42/EWG oder gemaf Anhang 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

(3) Bei Produkten, die vom Hersteller nicht nur als Medizinprodukt sondern auch

zur Verwendung entsprechend den Vorschriften tiber persénliche Schutzausriistungen
der Richtlinie 89/686/EWG bestimmt sind, missen auch die einschlagigen grundlegenden
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen dieser Richtlinie erfillt werden."

7.8 9 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Alle sonstigen Zeichen durfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung oder der
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes angebracht werden, sofern sie die
Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigen."
8. In 8§ 11 wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingefligt:

»(3a) Es ist verboten, In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von HIV-Infektionen des
Menschen an medizinische Laien abzugeben."



9. § 12 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

a) Das Wort ,zehn“ wird durch die Ziffer ,15" ersetzt.

b) Nach dem Wort ,finf* werden die Worter ,und im Falle von implantierbaren Produkten
mindestens 15" eingeflgt.

10. 8§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In § 13 Absatz 2 wird das Wort ,Behdrde* durch das Wort ,Bundesoberbehdrde”
ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die zusténdige Bundesoberbehdrde entscheidet ferner auf Antrag einer
zustandigen Behdorde oder eines Herstellers Uber die Klassifizierung einzelner
Medizinprodukte oder Uber die Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen
Produkten."

c) Absatz 4 Satz 2 erhélt folgende Fassung:

.Dies gilt fir Entscheidungen der zustandigen Bundesoberbehérde nach Absatz

2 und 3 entsprechend.”

11. 8§ 15 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Komma die Worter ,Anerkennung und*“ eingefgt.
b) In Absatz 1 Satz 2 wird das Wort ,,Akkreditierungsverfahren“ durch das Wort
.Benennungsverfahren*

ersetzt.

¢) In Satz 3 wird das Wort ,,Akkreditierung” durch das Wort ,Benennung” ersetzt.
d) Satze 4 und 5 werden gestrichen.

e) In Absatz 3 werden die Worter ,sind ebenfalls Benannte Stellen nach Absatz 1.“
durch die Worter ,sind Benannten Stellen nach Absatz 1 gleichgestellt.” ersetzt.

f) In Absatz 5 wird Satz 2 wie folgt gefasst:

.Die Erfullung der Mindestkriterien ist in einem Anerkennungsverfahren durch die
zustandige Behdrde festzustellen.”

12. Nach 8 15 wird folgender 8§ 15a eingeflgt:

,8 15a

Benennung und Uberwachung von Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten
(1) Mit der Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten ist eine
natirliche oder juristische Person oder eine rechtsfahige Personengesellschaft befugt,
Aufgaben der Konformitatsbewertung im Bereich der Medizinprodukte fiir den

oder die genannten Drittstaaten im Rahmen des jeweiligen Abkommens der Europdaischen
Gemeinschaft mit dritten Staaten oder Organisationen gem. Artikel 228 EGVertrag
(Drittland-Abkommen) wahrzunehmen. § 15 Absatz 1 und 2 gelten entsprechend.

(2) Grundlage fir die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten

ist ein von der zustandigen Behorde durchgefiihrtes Benennungsverfahren, mit

dem die Befahigung der Stelle zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemafR den entsprechenden
sektoralen Anforderungen der jeweiligen Abkommen festgestellt wird.

(3) Die Benennung als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten kann unter
Auflagen erteilt werden und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Widerruf

und Erldschen der Benennung sind dem Bundesministerium fir Gesundheit sowie

den in den jeweiligen Abkommen genannten Institutionen unverziglich anzuzeigen."

13. § 16 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,Akkreditierung und* gestrichen.

b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Die Benennung erlischt mit Fristablauf, mit der Einstellung des Betriebs der Benannten
Stelle oder durch Verzicht."

¢) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die zustandige Behdrde nimmt die Benennung zurlick, soweit nachtraglich



bekannt wird, dass eine Benannte Stelle bei der Benennung nicht die Vor-
aussetzungen fir eine Benennung erfillt hat; sie widerruft die Benennung, soweit
die Voraussetzungen fur eine Benennung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle
des Widerrufs kann das Ruhen der Benennung angeordnet werden."

d) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

»(5) Absatze 1, 2 und 4 gelten fir Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten
entsprechend."

14.1n 8§ 17 Absatz 1 Satz 1 wird vor der Angabe ,finf* das Wort ,h6chstens” eingeftigt.
15. § 18 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird der Satz ,Die Benannte Stelle trifft die erforderlichen MaRnahmen
unverziglich.” angeflgt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geédndert:

aa) In Nummer 2 wird vor den Wortern ,die fur sie zustandige Behdrde" das Wort
Lunverziglich* eingefugt.

bb) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 angefiigt:

»4. auf Anfrage Dritte Gber Angaben in Bescheinigungen, die ausgestellt,

geandert, erganzt, ausgesetzt oder widerrufen wurden."

¢) In Absatz 4 wird nach dem Wort ,eingeschrankte” das Wort ,verweigerte,” eingeflgt.
16. Der Vierte Abschnitt erhalt folgende Fassung:

~VierterAbschnitt
KlinischeBewertung,Leistungsbewertung,
klinischePrifung,Leistungsbewertungsprifung

§19

Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(1) Die Eignung von Medizinprodukten fir den vorgesehenen Verwendungszweck

ist durch eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten nach § 3

Nummer 25 zu belegen, soweit nicht in begriindeten Ausnahmeféllen andere Daten
ausreichend sind. Die klinische Bewertung schlief3t die Beurteilung von unerwiinschten
Wirkungen sowie die Annehmbarkeit des in den Grundlegenden Anforderungen

der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG genannten Nutzen-/-Risiko-
Verhaltnisses ein. Die klinische Bewertung muss gemaf einem definierten und methodisch
einwandfreien Verfahren erfolgen und gegebenenfalls einschlagige harmonisierte
Normen bericksichtigen.

(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fur den vorgesehenen Verwendungszweck
ist durch eine Leistungsbewertung anhand geeigneter Daten zu belegen. Die
Leistungsbewertung ist zu stltzen auf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des
Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln,
sowie einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wirdigung dieser Daten enthalt,
oder

2. die Ergebnisse aller Leistungsbewertungsprifungen oder sonstigen geeigneten
Prufungen.

§20

Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prifung

(1) Mit der Kklinischen Prifung eines Medizinproduktes darf in Deutschland erst
begonnen werden, wenn die zustandige Ethik-Kommission diese nach MalRgabe des
§ 22 zustimmend bewertet und die zustandige Bundesoberbehérde diese nach MaRRgabe
des § 22a genehmigt hat. Die Kklinische Prifung eines Medizinproduktes darf bei
Menschen nur durchgefihrt werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden sind, bei der sie durchgefiihrt
werden soll, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes
fur die Heilkunde, arztlich vertretbar sind,



2. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt

hat, nachdem sie durch einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten
auch durch einen Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite

der klinischen Prifung aufgeklart worden ist und mit dieser Einwilligung zugleich
erklart, dass sie mit der im Rahmen der klinischen Priifung erfolgenden Aufzeichnung
von Gesundheitsdaten und mit der Einsichtnahme zu Prifungszwecken

durch Beauftragte des Sponsors oder der zustandigen Behorde einverstanden

ist,

3. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, nicht auf gerichtliche oder behérdliche
Anordnung in einer Anstalt verwahrt ist,

4. sie in einer geeigneten Einrichtung von einem angemessen qualifizierten Prifer
durchgefihrt und von einem entsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt,

bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt,
oder einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten Person geleitet

wird, die mindestens eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen Priifung von
Medizinprodukten nachweisen kdnnen,

5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechende biologische Sicherheitsprifung oder sonstige fiir die vorgesehene
Zweckbestimmung des Medizinproduktes erforderliche Prifung durchgefiihrt

worden ist,

6. soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit fur die Anwendung
des Medizinproduktes unter Berlicksichtigung des Standes der Technik sowie

der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften nachgewiesen wird,

7. der Leiter und jeder Prufer der klinischen Prifung tber die Ergebnisse der biologischen
Sicherheitsprifung und der Prifung der technischen Unbedenklichkeit

sowie die voraussichtlich mit der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert
worden ist,

8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender
Prufplan vorhanden ist und

9. fUr den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung ein Mensch getotet
oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintrachtigt
wird, eine Versicherung nach MalRgabe des Absatzes 3 besteht, die

auch Leistungen gewéhrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ist nur wirksam, wenn die
Person, die sie abgibt,

1. geschaftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 muss zugunsten der von

der klinischen Prufung betroffenen Personen bei einem in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den Europaischen
Wirtschaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassenen Versicherer genommen
werden. Ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit

der Kklinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschéatzung

so festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes oder der dauernden
Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Priifung betroffenen Person mindestens
500 000 Euro zur Verfiigung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird,
erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Priifung bei Minderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 mit
folgender MalRgabe Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten



bei Minderjahrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muss nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten

zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schitzen.

3. Die klinische Prifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer abgegeben.
Sie ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, tiber Wesen, Bedeutung

und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart worden ist. Ist der Minderjahrige

in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung einzusehen
und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche Einwilligung
erforderlich.

(5) Auf eine klinische Priifung bei Schwangeren oder Stillenden finden die

Absatze 1 bis 4 mit folgender MalRgabe Anwendung:

Die klinische Priifung darf nur durchgefihrt werden, wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen
oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten zu verhiten, zu erkennen, zu heilen
oder zu lindern,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden

Frau oder bei einem ungeborenen Kind Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen,
Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die schwangere oder stillende

Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchfihrung der
klinischen Prifung fur das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten
lasst und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
nur dann ausreichende Prifergebnisse erwarten lasst, wenn sie an schwangeren
oder stillenden Frauen durchgefihrt wird.

§21

Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung

Auf eine Kklinische Prufung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren
Behebung das zu prufende Medizinprodukt angewendet werden soll, findet § 20
Absatz 1 bis 3 mit folgender Mal3igabe Anwendung:

1. Die klinische Priifung darf nur durchgeftihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prufenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéftsunféahig oder in

der Geschéftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefiihrt werden. Sie bedarf der Einwilligung
des gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung

des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
klinischen Prufung einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch
einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch
einen Zahnarzt, tber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung
aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf findet 8 20 Absatz 2 Satz 2 Anwendung.

Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine
Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten,
seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine
Erklarung Uber die Einwilligung nicht herbeigefihrt werden kann.



4. Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam,

wenn sie mundlich gegentiber dem behandelnden Arzt, bei fur die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch gegentiber dem behandelnden Zahnarzt, in
Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird.

5. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen Vertreters
koénnen in besonders schweren Féllen entfallen, wenn durch die Aufklarung

der Behandlungserfolg nach der Nummer 1 gefahrdet wiirde und ein entgegenstehender
Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

§22

Verfahren bei der Ethikkommission

(1) Die nach § 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche zustimmende Bewertung der
Ethikkommission ist vom Sponsor bei der nach Landesrecht fir den Prifer zustandigen
unabhangigen interdisziplinar besetzten Ethikkommission zu beantragen. Wird

die klinische Priufung von mehreren Prifern durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der fr

den Hauptprifer zustandigen Ethikkommission zu stellen. Wird sie in mehreren Priifstellen
(multizentrische klinische Prifung) durchgefiihrt, so ist der Antrag bei der fur

den Leiter der klinischen Prifung zustéandigen Ethikkommission zu stellen. Das Néhere
zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethikkommission wird durch
Landesrecht bestimmt. Der Sponsor hat der Ethikkommission alle Angaben und Unterlagen
vorzulegen, die diese zur Bewertung bendtigt. Zur Bewertung der Unterlagen

kann die Ethikkommission eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige
beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstandige beizuziehen

oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische Prifung bei Minderjahrigen
handelt und sie nicht Giber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde,
einschlief3lich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde,

verflgt. Aus der Bewertung muss hervorgehen, dass die in Absatz 2 genannten

Aspekte gepriift worden sind. Das Nahere zum Verfahren wird in einer Rechtsverordnung
nach 8§ 37 Absatz 2a geregelt.

(2) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prifplan und die erforderlichen

Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, zu beraten
und zu prifen, ob die Voraussetzungen nach § 20 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 und

7 bis 9, 4 und 5 und nach § 21 erfillt werden.

(3) Die zustimmende Bewertung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen
Frist zur Ergdnzung unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlie3lich des Prfplans, der Priferinformation

und der Modalitaten fur die Auswahl der Probanden nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeeignet

ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung des

Medizinproduktes zu erbringen, oder

3. diein 8 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 bis 9, 4 und 5 und die in § 21
genannten Anforderungen nicht erfullt sind.

(4) Die Ethikkommission hat eine Entscheidung tiber den Antrag nach Absatz 1

innerhalb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu
Ubermitteln.

§ 22a

Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehérde

(1) Die nach 8 20 Absatz 1 Satz 1 erforderliche Genehmigung ist vom Sponsor

bei der zustandigen Bundesoberbehdrde zu beantragen. Der Antrag muss, jeweils mit
Ausnahme der Stellungnahme der beteiligten Ethikkommission, bei aktiven implantierbaren
Medizinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs 6 der Richtlinie
90/385/EWG und bei sonstigen Medizinprodukten die Angaben nach Nummer



2.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthalten. Zusétzlich hat der

Sponsor alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die die zustandige Bundesoberbehdrde
zur Bewertung bendtigt. Die Stellungnahme der Ethikkommission ist nachzureichen.

Das Nahere zum Verfahren wird in einer Rechtsverordnung nach § 37 Absatz

2a geregelt.

(2) Die Genehmigung darf nur versagt werden, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten angemessenen
Frist zur Ergdnzung unvollstandig sind,

2. das Medizinprodukt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere die Angaben

zum Prifplan einschlief3lich der Priferinformation nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere die klinische Prifung ungeeignet

ist, den Nachweis der Unbedenklichkeit, Leistung oder Wirkung des

Medizinproduktes zu erbringen oder

3. die in 8 20 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 5, 6 und 8 genannten Anforderungen

nicht erfillt sind.

(3) Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundesoberbehérde

dem Sponsor innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit
Grinden versehenen Einwande tbermittelt. Wenn der Sponsor auf mit Griinden versehene
Einwéande den Antrag nicht innerhalb einer Frist von 90 Tagen entsprechend

abgeéandert hat, gilt der Antrag als abgelehnt.

(4) Nach einer Entscheidung der zustandigen Bundesoberbehérde tber den
Genehmigungsantrag

oder nach Ablauf der Frist nach Absatz 3 Satz 2 ist das Einreichen

von Unterlagen zur Méngelbeseitigung ausgeschlossen.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die zustandigen Behorden

Uber die Sponsoren und die Prifstellen, die an der klinischen Prifung teilnehmen und
informiert die zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraums und die Europaische Kommission tber abgelehnte klinische Prifungen.
Die Unterrichtung erfolgt automatisch tiber das Informationssystem des

Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information. § 25 Absatz 5

und 6 gilt entsprechend.

(6) Die fur die Genehmigung einer klinischen Priifung zustdndige Bundesoberbehérde
unterrichtet die zustandige Ethikkommission, sofern ihr Informationen zu anderen
klinischen Prifungen vorliegen, die fir die Bewertung der von der Ethikkommission
begutachteten Prifung von Bedeutung sind; dies gilt insbesondere fiir Informationen

Uber abgebrochene oder sonst vorzeitig beendete Prifungen. Dabei unterbleibt

die Ubermittlung personenbezogener Daten, ferner sind Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse
dabei zu wahren. Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§22b

Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung nach § 22a ist zuriickzunehmen, wenn bekannt wird, dass

ein Versagungsgrund nach § 22a Absatz 2 bei der Erteilung vorgelegen hat. Sie ist zu
widerrufen, wenn nachtraglich Tatsachen eintreten, die die Versagung nach § 22a

Absatz 2 Nummer 2 oder Nummer 3 rechtfertigen wirrden. In den Féllen des Satzes 1
kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde kann die Genehmigung widerrufen, wenn

die Gegebenheiten der klinischen Prifung nicht mit den Angaben im Genehmigungsantrag
Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit

oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prifung geben. In diesem

Fall kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden.

(3) Vor einer Entscheidung nach den Absétzen 1 und 2 ist dem Sponsor Gelegenheit

zur Stellungnahme innerhalb einer Frist von einer Woche zu geben. § 28 Absatz



2 Nummer 1 des Verwaltungsverfahrensgesetzes gilt entsprechend. Ordnet die
zustandige Bundesoberbehtrde den Widerruf, die Riicknahme oder das Ruhen der
Genehmigung mit sofortiger Wirkung an, so Ubermittelt sie diese Anordnung unverziiglich
dem Sponsor. Widerspruch und Anfechtungsklage haben keine aufschiebende

Wirkung.

(4) Ist die Genehmigung einer klinischen Prifung zurtickgenommen oder widerrufen
oder ruht sie, so darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt werden.

(5) Die Absétze 1 bis 4 gelten entsprechend fur Ricknahme, Widerruf und Ruhen

der zustimmenden Bewertung durch die zusténdige Ethikkommission.

(6) Wird die Genehmigung einer klinischen Prifung zurickgenommen, widerrufen

oder das Ruhen einer Genehmigung angeordnet, so informiert die zustandige
Bundesoberbehdrde die zustédndigen Behérden und die Behdrden der anderen betroffenen
Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraums tber die getroffene Ma3hahme

und deren Griinde. § 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§ 22c

Anderungen nach Genehmigung von klinischen Priifungen

(1) Der Sponsor meldet jede Anderung der Dokumentation der zustandigen
Bundesoberbehdrde.

(2) Nimmt der Sponsor nach Genehmigung der klinischen Prifung wesentliche
Anderungen vor, so unterrichtet er die zustandige Bundesoberbehdrde tber die

Grunde und den Inhalt der Anderungen und beantragt eine zustimmende Bewertung
der zustandigen Ethikkommission.

(3) Als wesentlich gelten insbesondere Anderungen, die

1. sich auf die Sicherheit der Probanden auswirken kénnen,

2. die Auslegung der Dokumente beeinflussen, auf die die Durchfiihrung der klinischen
Prufung gestitzt wird oder

3. die anderen von der Ethikkommission beurteilten Anforderungen beeinflussen.

(4) Die Ethikkommission nimmt innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Anderungsantrags
dazu Stellung.

(5) Stimmt die Ethikkommission der Anderung zu und &uRert die zustandige
Bundesoberbehorde innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Anderungsvorschlags
keine Einwande, so kann der Sponsor die klinische Prifung nach dem geanderten
Prufplan durchfihren. Im Falle von Auflagen muss der Sponsor diese beachten

und den Priifplan entsprechend anpassen oder seinen Anderungsvorschlag zu-
rickziehen. Fur Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung der Bundesoberbehoérde
nach Satz 1 findet 8 22b entsprechende Anwendung.

(6) Nimmt der Sponsor am Priifplan Anderungen vor, die nicht unter Absatz 2 fallen,

so mussen diese nicht der zustandigen Ethikkommission gemeldet werden.

(7) Werden wesentliche Anderungen aufgrund von MaRnahmen der zustandigen
Bundesoberbehorde an einer klinischen Priifung veranlasst, so informiert die zustandige
Bundesoberbehotrde die zustandigen Behorden und die zustandigen Behdrden

der anderen betroffenen Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europdischen
Wirtschaftsraum Uber die getroffene MalBnahme und deren Griinde. § 22a Absatz 5
Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§23

Durchfiihrung der klinischen Prifung

Neben den 88 20 bis 22c¢ gelten fur die Durchfuihrung klinischer Prifungen von

aktiven implantierbaren Medizinprodukten auch die Bestimmungen der Nummer 2.3

des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und fir die Durchftihrung Kklinischer Priifungen
von sonstigen Medizinprodukten die Bestimmungen der Nummer 2.3 des Anhangs

X der Richtlinie 93/42/EWG.

§ 23a



Meldungen Uber Beendigung oder Abbruch von klinischen Priifungen

() Innerhalb von 90 Tagen nach Beendigung einer Klinischen Prufung unterrichtet
der Sponsor die zustandige Bundesoberbehdrde tiber die Beendigung der klinischen
Prifung.

(2) Beim Abbruch der klinischen Prifung verkirzt sich diese Frist auf 15 Tage. In

der Meldung sind die Griinde fir den Abbruch klar anzugeben.

(3) Der Sponsor reicht der zustandigen Bundesoberbehdérde innerhalb von sechs
Monaten nach Abbruch oder Abschluss der klinischen Priifung den Schlussbericht
ein.

(4) Im Falle eines Abbruchs der klinischen Priifung aus Sicherheitsgriinden informiert
die zustandige Bundesoberbehérde alle zustadndigen Behodrden, die Behdrden

der Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraums und die Europdaische
Kommission. § 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

§23b

Ausnahmen zur klinischen Prifung

Die Bestimmungen der 88 20 und 21 finden keine Anwendung, wenn eine klinische
Prifung mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach den 88 6 und 10 die
CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei denn, diese Prifung hat eine andere
Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt oder es werden zusatzlich invasive
oder andere belastende Untersuchungen durchgefihrt.

§24

Leistungsbewertungsprifung

(1) Auf Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika findet die Vorschrift
der 88 20 bis 23b entsprechende Anwendung, wenn

1. eine invasive Probenahme ausschlie3lich oder in zusatzlicher Menge zum

Zwecke der Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungsprifung zusatzlich invasive oder andere belastende
Untersuchungen durchgefuhrt werden oder

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse fiir die Diagnostik
verwendet werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren bestéatigt werden
kénnen.

In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben entnommen
werden, erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle Interessen
dieser Person beriihrt sind."

17. 8 26 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Sie pruft in angemessenem Umfang unter besonderer Berlicksichtigung

mdoglicher Risiken, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen, zur Inbetriebnahme,
zum Errichten, Betreiben und Anwenden erfillt sind."

bb) Nach Satz 3 wird der folgende Satz eingeftigt:

,Satz 2 gilt entsprechend fiir die Uberwachung von Leistungsbewertungsprifungen,
klinischen Priufungen und der Aufbereitung von Medizinprodukten,

die bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommen."

cc) Der bisherige Satz 4 wird Satz 5.

b) Nach Absatz 2 werden folgende Absétze 2a und 2b eingeflgt:

»(2a) Die zustandigen Behtrden mussen Uber die zur Erfullung ihrer Aufgaben
notwendige personelle und sachliche Ausstattung verfiigen sowie flr eine

dem Stand der Wissenschaft und Technik entsprechende regelmafige wissenschatftliche
und technische Weiterbildung der tGiberwachenden Mitarbeiter sorgen.

(2b) Die Einzelheiten zu den Absatzen 2 und 2a, inshesondere zur Durchfihrung
und Qualitatssicherung der Uberwachung, regelt die allgemeine Verwaltungsvorschrift



nach § 37a."

18. 8 29 wird wie folgt gedndert:

a) In § 29 Absatz 1 Satz 1 wird das Komma nach dem Wort ,auszuwerten* durch

das Wort ,und” ersetzt und nach dem Wort ,bewerten“ ein Punkt gesetzt.

b) Die Worter ,und insoweit die zu ergreifenden MalRnahmen zu koordinieren, insbesondere,
soweit sie folgende Vorkommnisse betreffen:* werden durch die Worter:

»Sie hat die zu ergreifenden MaRnahmen zu koordinieren, insbesondere, so-

weit sie alle schwerwiegenden unerwtiinschten Ereignisse wahrend klinischer
Prufungen oder Leistungsbewertungsprifungen oder folgende Vorkommnisse
betreffen:* ersetzt.

19. In der Uberschrift des Sechsten Abschnitts wird nach dem Wort ,Rechtsverordnungen,*
das Wort ,Verwaltungsvorschriften,” eingefugt.

20. 8 32 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»2Aufgaben und Zustandigkeiten der Bundesoberbehdrden im Medizinproduktebereich"
b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist insbesondere
zustandig far

1. die Aufgaben nach § 29 Absatz 1 und 3,

2. die Bewertung hinsichtlich der technischen und medizinischen Anforderungen

und der Sicherheit von Medizinprodukten, es sei denn, dass dieses Gesetz

anderes vorschreibt oder andere Bundesoberbehdrden zustandig sind,

3. fir Genehmigungen von klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen
nach 88 22a und 24,

4. fur Entscheidungen zur Abgrenzung und Klassifizierung von Medizinprodukten

nach § 13 Absatz 2 und 3,

5. Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 und

6. fur die Beratung der zustandigen Behorden, der Verantwortlichen nach § 5,

von Sponsoren und Benannten Stellen."

¢) Absatz 2 Satz 1wird wie folgt geéndert:

aa) Vor dem Wort ,zustandig” wird das Wort ,insbesondere” eingeflgt.

bb) Die Angabe ,Absatz 1" wird durch die Angabe ,Absatz 1 Nummer 1, 2, 5 und

6" ersetzt.

21.In 8§ 33 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,im Sinne von“ die Worter ,Artikel
10b der Richtlinie 90/385/EWG," eingefligt.

22. In 8 36 werden nach dem Wort ,Wirtschaftsraum* die Wérter ,und der Europaischen
Kommission* eingefugt.

23. § 37 wird wie folgt geéndert:

a) In 8§ 37 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefligt:

»(2a) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung
Regelungen zur ordnungsgeméfRen Durchfiihrung der klinischen Priifung

und der Erzielung dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechender
Unterlagen zu treffen. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere Regelungen
getroffen werden Uber:

1. Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors, der Priifer oder anderer
Personen, die die klinische Prifung durchfihren oder kontrollieren einschlief3lich

von Anzeige-, Dokumentations- und Berichtspflichten insbesondere

Uber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die wahrend der Prifung

auftreten und die Sicherheit der Studienteilnehmer oder die Durchfiihrung

der Studie beeintrachtigen kénnten,

2. Aufgaben und Verfahren bei Ethik-Kommissionen einschlief3lich der einzureichenden
Unterlagen, auch mit Angaben zur angemessenen Beteiligung



von Frauen und Mé&nnern als Prifungsteilnehmerinnen und Prifungsteilnehmer,

der Unterbrechung, Verlangerung oder Verkiirzung der Bearbeitungsfrist

und der besonderen Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

bei klinischen Priifungen nach 88 20 Absatz 4, 5 und 21,

3. die Aufgaben der zustandigen Behorden und das behdrdliche Genehmigungsverfahren
einschlief3lich der einzureichenden Unterlagen, auch mit Angaben

zur angemessenen Beteiligung von Frauen und Mannern als Prifungsteilnehmerinnen
und Prifungsteilnehmer und der Unterbrechung oder

Verlangerung oder Verkirzung der Bearbeitungsfrist, das Verfahren zur

Uberpriifung von Unterlagen in Betrieben und Einrichtungen sowie die Voraussetzungen
und das Verfahren fiur Riicknahme, Widerruf und Ruhen der

Genehmigung oder Untersagung einer klinischen Priufung,

4. die Anforderungen an das Fuhren und Aufbewahren von Nachweisen,

5. die Ubermittlung von Namen und Sitz des Sponsors und des verantwortlichen

Prufers und nicht personenbezogener Angaben zur klinischen Priifung

von der zustandigen Behdrde an eine europaische Datenbank,

6. die Art der Weiterleitung von Unterlagen und Ausfertigung der Entscheidungen

an die zustandigen Behorden und die fur die Prifer zustandigen Ethikkommissionen
bestimmt sowie vorgeschrieben werden, dass Unterlagen in

mehrfacher Ausfertigung sowie auf elektronischen oder optischen Speichermedien
eingereicht werden,

7. Sonderregelungen fiir Medizinprodukte mit geringem Sicherheitsrisiko."

b) In Absatz 5 Nummer 1 werden die Worter ,einschlielich der sicheren Aufbereitung
von Medizinprodukten® gestrichen.

¢) Nach Absatz 5 Nummer 1 wird folgende Nummer la eingeflgt:

»la. a) Anforderungen an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgeman

keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten festzulegen

und

b) Regelungen zu treffen tber

aa) zusatzliche Anforderungen an Aufbereiter, die kritische Medizinprodukte

oder Medizinprodukte, die vom Hersteller nur fiir den einmaligen

Gebrauch deklariert wurden, aufbereiten,

bb) die Zertifizierung von Aufbereitern geman aa),

cc) die Anforderungen an die von der zustandigen Behdrde anerkannten
Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen gemalf bb)

vornehmen,"

d) In Absatz 10 werden die Wérter ,Mitteilungspflichten sowie behordliche MalRnahmen,*
durch die Worter ,Mitteilungspflichten, behérdliche MalZnahmen sowie

Anforderungen an die Benennung und Uberwachung von Benannten Stellen,” ersetzt.
24. Nach § 37 wird folgender § 37a eingeflgt:

.8 37a

Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchflihrung
dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften insbesondere

zur Durchfiihrung und Qualitatssicherung der Uberwachung, zur Sachkenntnis

der mit der Uberwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum Informationsaustausch
und zur Zusammenarbeit der Behdrden."

25. § 42 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 2 wird die Angabe ,§ 9 Absatz 3 Satz 1" durch die Angabe ,8 9 Absatz

1 oder Absatz 3 Satz 1" ersetzt und das Wort ,richtig“ gestrichen.

b) In Nummer 5 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Worter ,oder Absatz 3a“ eingefiigt.
26. In 8 3 Nummer 18 bis 20 und 8 6 Absatz 3 wird das Wort ,Gemeinschaften“ durch das



Wort ,Union“ ersetzt.

Artikel 2

Anderung der Medizinprodukte-Verordnung

Die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3854), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. | S. 155) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1. In 8 2 Nummer 1 werden die Worter ,Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai
1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und &arztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise Uber Versuche mit Arzneimittelspezialitaten (ABI.

L 147 S. 1), zuletzt geandert durch Richtlinie 99/83/EG der Kommission vom 8. September
1999 (ABI. L 243 S. 9)" durch die Worter ,Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex
fur Humanarzneimittel (ABI. L 311 S. 67), zuletzt gedndert durch

die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 13. November 2007 (iber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324,

S. 121)" ersetzt.

2. 8 3 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,zuletzt gedndert durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli
1993 (ABI. Nr. L 220 S. 1)“ werden durch die Worter ,zuletzt gedndert durch Artikel

1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 S. 21)" ersetzt.

b) Nach der Angabe ,(ABI. L 331 S. 1)" wird ein Komma gesetzt und die Woérter ,zuletzt
geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen Parlaments

und des Rates vom 29. September 2003 zur Anpassung der Bestimmungen

Uber die Ausschiisse zur Unterstlitzung der Kommission bei der Auslibung

von deren Durchfihrungsbefugnissen, die in Rechtsakten vorgesehen

sind, fur die das Verfahren des Artikel 251 des EG Vertrages gilt, an den Beschluss
1999/468/EG des Rates (ABI. L 284 S. 7)“ eingefigt.

c) Die Worter ,zuletzt gedndert durch Richtlinie 2000/70/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 16. November 2000 (ABI. L 313 S. 22)" werden

durch die Worter ,zuletzt geandert durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI.

L 247 S. 21)" ersetzt.

3. 8 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,Medizinprodukte“ ein Komma gesetzt und die
Worter ,mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 2,“ eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer

2.1 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen und dem Produkt
beizufiigen. Die Erklarung muss fur den in diesem Anhang genannten betreffenden
Patienten verfligbar sein. Der Hersteller hat die Dokumentation nach

Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen MalBnhahmen zu

treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser
Dokumentation sicherzustellen. Erklarung und Dokumentation sind mindestens

15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichtigung der in
Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EG enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen

mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren. Er hat angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. Dies schlief3t die Verpflichtung des Herstellers ein,

die zustandigen Behorden unverziiglich tber folgende Vorkommnisse zu unterrichten,



sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat, und die einschlagigen Korrekturen
vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leistung

sowie jede Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustandes eines Patienten oder eines Anwenders

fuhren kann oder dazu geftuhrt hat;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter

Nummer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des

Produkts bedingt ist und zum systematischen Rickruf von Produkten desselben
Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.”

¢) In Absatz 3 wird das Wort ,funf‘ durch die Ziffer ,15" ersetzt.

d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angeflgt:

»(4) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der
Hersteller vor der Inbetriebnahme eine Erklarung auszustellen, die folgende Angaben
enthalt:

1. Name und Anschrift des Herstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie

90/385/EWG aufgefuhrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und
gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht

vollstandig eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstétte sowie Auslegung,
Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschlief3lich der vorgesehenen
Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 90/385/EWG entspricht. Er hat auch alle

erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten
Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewébhrleisten. Absatz 2 Satz 4 bis

7 gilt entsprechend.”

4. 8 5 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absatzen 1 und 2 wird nach der Angabe ,Richtlinie 98/79/EG" und in Absatz
4 nach dem Wort ,In-vitro-Diagnostika“ jeweils ein Komma gesetzt und die

Woérter ,mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5," eingefiigt.

b) Nach Absatz 4 werden folgende Absatze 5 und 6 angefiigt:

»(5) Der Hersteller muss die Konformitatserklarung, die technische Dokumentation
gemal den Anhangen Il bis VIII der Richtlinie 98/79/EG sowie die

Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der Benannten Stellen aufbewahren
und sie den zustandigen Behdrden in einem Zeitraum von finf Jahren

nach Herstellung des letzten Produktes auf Anfrage zur Prifung vorlegen.

(6) Fur In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung, die nicht im industriellen

Mafstab hergestellt werden, hat der Hersteller vor der Inbetriebnahme eine Erklarung
auszustellen, die folgende Angaben enthélt,

1. Name und Anschrift des Herstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 98/79/EG
aufgefiihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls

die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten
worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstéatte sowie Auslegung,
Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschlie3lich der vorgesehenen
Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG entspricht und alle erforderlichen



MafRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Erklarung und Dokumentation

sind mindestens fuinf Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu,

die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten
und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um

erforderliche Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 6 und 7 gilt entsprechend.”
5. § 7 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 nach der Angabe ,Klasse IlI“, in Absatz 2 nach der Angabe ,Klasse

IIb“, in Absatz 3 nach der Angabe ,Klasse lla“ und in Absatz 4 nach der Angabe
.Klasse I werden jeweils die Worter ,,,mit Ausnahme der Produkte nach Absatz

5," eingefiigt.

b) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer

2.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderanfertigungen
der Klassen lla, IIb und Il bei der Abgabe eine Kopie beizufligen, die

fur den durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifizierbaren
Patienten verfligbar sein muss. Er hat die Dokumentation nach Nummer

3.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und alle erforderlichen
MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewéahrleisten. Erklarung und Dokumentation

sind mindestens funf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten

mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichtigung
der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EG enthaltenen Bestimmungen

die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten
und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um

erforderliche Korrekturen durchzufihren. § 4 Absatz 2 Satz 6 und 7 gilt entsprechend.”
) In Absatz 6 Satz 2 werden nach den Wortern ,mindestens finf Jahre* die Worter
»und im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre” eingefligt.

d) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe Anhang 1V, V oder VI durch die Angabe ,Anhang
Il oder V* ersetzt.

e) Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Absatz 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes
aufbereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung

der Funktionsfahigkeit der Produkte ein Verfahren entsprechend Anhang Il

oder V der Richtlinie 93/42/EWG durchzufihren und eine Erklarung auszustellen,

die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren bestatigt. Die
Erklarung ist mindestens funf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten
mindestens 15 Jahre aufzubewahren.”

f) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angeftigt:

»(9) Fur Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der Hersteller vor der Inbetriebnahme
eine Erklarung auszustellen, die folgende Angaben enthélt,

1. Name und Anschrift des Herstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 93/42/EG
aufgefihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls

die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten
worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Auslegung,
Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, einschlie3lich der vorgesehenen
Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen lasst, ob es den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 93/42/EG entspricht und alle erforderlichen

MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-



zinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Erklarung und Dokumentation

sind mindestens funf Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu,

unter Beriicksichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EG enthaltenen Bestimmungen
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten

Phase auszuwerten und zu dokumentieren, und angemessene Vorkehrungen

zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. § 4 Absatz 2 Satz 6 und

7 gilt entsprechend.”

Artikel 3

Anderung der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131),
die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) geéndert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8 1 Satz 2 wird gestrichen.

2. 8§ 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 3 wird das Komma nach dem Wort ,wird“ gestrichen und die Worter
,oder Anwendern, Betreibern oder Patienten Hinweise fir die weitere sichere
Anwendung oder den Betrieb von Medizinprodukten gegeben werden,” angeflgt.

b) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 angefugt:

.. wSchwerwiegendes unerwinschtes Ereignis” jedes wahrend einer klinischen
Prifung oder einer genehmigungspflichtigen Leistungsbewertungspriifung
auftretende ungewollte Ereignis, das unmittelbar oder mittelbar zum Tod

oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands

eines Probanden, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiuhrt hat,

gefuhrt haben kdnnte oder fuhren konnte ohne zu bertcksichtigen, ob das

Ereignis vom Medizinprodukte verursacht wurde."

3. 8§ 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden die Satze 3 und 4 wie folgt gefasst:

.Sicherheitsrelevante korrektive MalRnahmen im Sinne des § 2 Nummer 2, die

nicht die Definition eines Riickrufs gemal Nummer 3 erfillen, sind dann meldepflichtig,
wenn sie auch im Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte
Medizinprodukte betreffen und aufgrund von Vorkommnissen durchgefiihrt

werden, die aul3erhalb des Europaischen Wirtschaftsraumes aufgetreten

sind. Die Meldung derartiger korrektiver Manahmen, einschlie3lich des zugrunde
liegenden Vorkommnisses, hat an die zustandige Bundesoberbehdérde zu erfolgen,
wenn der Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes seinen

Sitz in Deutschland hat."

b) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und Zahnérzte, denen im Rahmen der Diagnostik
oder Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten Patienten Vorkommnisse
bekannt werden."

¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingeflgt:

»(5) Schwerwiegende unerwinschte Ereignisse sind vom Sponsor und von

der Prifeinrichtung der zustéandigen Bundesoberbehérde zu melden. Wird die klinische
Prufung auch in anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europaischen
Wirtschaftsraum durchgefihrt, hat der Sponsor den dort zustandigen

Behdorden ebenfalls Meldung zu erstatten. Wird eine klinische Priifung oder eine
Leistungsbewertungsprifung auch in Deutschland durchgeftihrt, hat der Sponsor
die zustandige Bundesoberbehdérde auch Uber schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auf3erhalb von Deutschland zu informieren."

d) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gedndert:



In Satz 1 wir die Angabe ,Abséatzen 1 bis 4“ durch die Angabe ,Absétzen 1 bis 5*
ersetzt.

4. In 8§ 5 Absatz 2 wird die Angabe ,§ 3 Absatz 2 bis 4“ durch die Angabe ,§ 3 Absatz 2
bis 5* ersetzt.

5. 8 7 wird wie folgt geandert:

a) Der bisherige Text wird Absatz 1 und wie folgt geandert:

Das Komma nach dem Wort ,Dienstzeiten” wird gestrichen und die Worter ,Informationen
zur elektronischen Ubermittlung von Meldungen sowie die zur Verwendung
empfohlenen Formblatter und deren Bezugsquellen im Bundesanzeiger*

werden durch die Worter ,auf seiner Webseite" ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

»(2) Die zustandigen Bundesoberbehérden machen die Modalitdten der Meldungen
nach § 3 Absatz 1 und 5, die elektronisch als Datei in der Originalformatierung

zu erfolgen haben, Informationen zur elektronischen Ubermittlung der

sonstigen Meldungen sowie die zur Verwendung empfohlenen Formblatter und

deren Bezugsquellen auf ihren Webseiten bekannt.”

6. In 8§ 8 Satz 1 wird nach dem Wort ,Vorkommnisse“ ein Komma gesetzt und die Worter
»und Ruckrufe* durch die Worter ,sicherheitsrelevanten korrektiven Maf3nahmen,
Ruckrufe und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse” ersetzt.

7. In 8 9 wird nach Satz 2 der Satz ,Satz 2 gilt fir eigenverantwortliche korrektive Mal3hahmen
des Auftragebers oder des Leiters der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung
entsprechend.” angeflgt.

8. 8§ 10 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

.Die Risikobewertung im Falle von klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen
schlief3t die Zusammenarbeit mit dem Sponsor oder dem Leiter

der klinischen Prifung oder der Leistungsbewertungsprufung ein."

b) Im neuen Satz 3 wird nach dem Wort ,Stellen” ein Komma gesetzt und das Wort
~Ethikkommissionen* eingefligt.

9. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 3 Absatz 2 und 3" durch die Angabe ,8§ 3 Absatz

2, 3 und 5“ ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefigt:

»(2) Die zusténdige Bundesoberbehodrde kann vom Verantwortlichen nach

§ 5 des Medizinproduktegesetzes verlangen, dass alle Unterlagen, die fur die
Sachverhaltsaufklarung und Risikobewertung notwendig sind, elektronisch zur
Verfugung gestellt werden."

c¢) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

10. § 12 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,Untersuchungen® das Wort ,unverziglich*
eingefugt.

b) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze 3 bis 5 eingeflgt:

»(3) Im Falle von klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungsprifungen

gelten die in Absatz 1 und 2 genannten Mitwirkungspflichten entsprechend fir

den Sponsor sowie die Prifeinrichtungen.

(4) Anwender und Betreiber haben dafiir Sorge zu tragen, dass Medizinprodukte

und Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt

zu sein, nicht verworfen werden, bis die Untersuchungen abgeschlossen

sind.

(5) Der Verantwortliche nach § 5 hat auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehdrde
Unterlagen, die fur die Sachverhaltsaufklarung und Risikobewertung

notwendig sind, elektronisch zur Verfigung zu stellen.”



11. In 8 13 Satz 1 werden die Worter ,die ihr das Vorkommnis gemeldet hat* durch die
Worter ,die ihr das Vorkommnis oder das schwerwiegende unerwiinschte Ereignis
gemeldet hat" ersetzt.

12. In 8 14 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

.Bei der Auswahl der MalRnahmen hat er die in den Grundlegenden Anforderungen

der einschlagigen Richtlinien formulierten Grundsatze der integrierten Sicherheit anzuwenden.
13. Nach § 14 wird folgender § 14a eingeflgt:

.8 1l4a

Eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen des Sponsors von klinischen
Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen

(1) Treten wahrend der klinischen Prifung oder der Leistungsbewertungsprifung
Umstande auf, die die Sicherheit der Probanden, Anwender oder Dritter beeintrachtigen
kdnnen, so ergreifen der Sponsor sowie die die klinische Prifung oder die
Leistungsbewertungsprifung

durchfiihrenden Personen unverziglich alle erforderlichen

Sicherheitsmassnahmen, um die Probanden, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer
Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet unverzuglich die zustadndige Bundesoberbehdrde

und veranlasst die Information der entsprechenden Ethikkommissionen Uber diese
neuen Umstande."

14. § 15 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,gegen Hersteller, Bevollmachtigte, Einfiihrer
oder Vertreiber” gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird der Satz ,Dies gilt fir den Sponsor oder den Leiter der klinischen
Prufung oder Leistungsbewertungsprifung entsprechend.” angefigt.

15. 8 16 wird wie folgt geadndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 3 Absatz 2 und 3" durch die Angabe ,§ 3 Absatz

2, 3 und 5“ ersetzt.

b) Nach Satz 1 wird der Satz ,Dies gilt fir MaRnahmenempfehlungen des Sponsors
der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung entsprechend.” angefigt.

16. 8 20 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die zustandige Bundesoberbehérde informiert

a) die fur den Sitz des Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes

oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein

in Deutschland ansassiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers sowie die

fur den Ort des Vorkommnisses zustandige oberste Landesbehdrde oder die

von dieser benannte zustandige Behorde Uber eingehende Meldungen von
Vorkommnissen und Riickrufen sowie tGiber den Abschluss und das Ergebnis

der durchgefiihrten Risikobewertung.

b) die fir den Sitz des Sponsors oder, sofern dieser seinen Sitz nicht in

Deutschland hat, des Leiters der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprufung,
sowie die fur den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten

Ereignisses zustandige oberste Landesbehtrde oder die von dieser benannte
zustandige Behdrde Uber eingehende Meldungen von schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen, Uber den Abschluss und das Ergebnis der

durchgefiihrten Risikobewertung.

Die Information kann auch in der Weise erfolgen, dass das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information der zustandigen Behorde mitteilt, dass fur

sie neue Daten nach § 29 Absatz 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zum Abruf
bereit gehalten werden. Sofern der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes
oder der Sponsor nicht bereit ist, erforderliche korrektive MaRnahmen eigenverantwortlich
durchzufihren, teilt die zustandige Bundesoberbehdérde die aufgrund



der Risikobewertung fiir erforderlich erachteten Malinahmen mit."

17. 8 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und die Worter
xdies schliel3t Informationen Uber die zugrunde liegenden Vorkommnisse ein.*
werden eingefligt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angeflgt:

»(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die zustandigen Behdrden

der anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum
und die Européische Kommission tber aus Grinden der Sicherheit

abgelehnte, ausgesetzte oder beendete klinische Prifungen sowie Uiber angeordnete
wesentliche Anderungen oder voriibergehende Unterbrechungen von

klinischen Prifungen. 8 22a Absatz 5 Satz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes

gilt entsprechend.”

18. In § 22 wird folgender Absatz 5 angefugt:

»(B) Ist das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen eines
Konsultationsverfahrens nach Anhang Il (Absatz 4.3) und Il (Absatz 5) der Richtlinie
93/42/EWG oder nach Anhang 2 (Absatz 4.3) und Anhang 3 (Absatz 5) der Richtlinie
90/385/EWG, in den jeweils geltenden Fassungen, tatig geworden und erhalt spater
Informationen Uber den verwendeten erganzenden Stoff, die Auswirkungen auf das
Nutzen-Risiko-Profil der Verwendung dieses Stoffes im Medizinprodukt haben kdnnten,
so informiert es dariiber die beteiligten Benannten Stellen. Die Benannte Stelle

pruft, ob diese Information Auswirkungen auf das Nutzen-Risiko-Profil der Verwendung
des Stoffes in dem Medizinprodukt hat und veranlasst gegebenenfalls eine
Neubewertung des Konformitatsbewertungsverfahrens."

19. In 8 24 werden nach der Angabe ,814 Absatz 2 Satz 2 die Worter ,sowie der im
Handelsregister

als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Personen” eingefiigt.

20. Die Anlage zu 8§ 16 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2.2 werden die Worter ,Endoluminale GefaRprothesen” durch die
Worter ,GefalRprothesen und Gefal3stltzen” ersetzt.

b) Nach Nummer 2.3 wird folgende Nummer 2.4 angefugt:

»2.4 Huftendoprothesen*

Artikel 4

Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Neufassung vom 21. August 2002
(BGBI. I S. 3397), die zuletzt durch Artikel 368 der Verordnung vom 31. Oktober 2006
(BGBI. | S. 2407) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 4a wird wie folgt gefasst:

.8 4a

Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat ein
Qualitatssicherungssystem

nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitat, Sicherheit
und Leistung bei der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung

der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungsgemaliie
Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien wird vermutet, wenn die

Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen vom 23. November 2007 (Deutsches Arzteblatt 105,

S. A 141) beachtet wird.



(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde quantitative
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat fir die in der Anlage 1 der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer

Untersuchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98,

S. A 2747) oder die in der Tabelle B1 der Richtlinie der Bundeséarztekammer zur
Qualitatssicherung

laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom 23. November 2007

(Deutsches Arzteblatt 105. S. A 141-355), in der jeweils geltenden Fassung, aufgefiihrten
Messgrofien die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen (interne Qualitatssicherung)
und durch Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung pro Quartal

(Ringversuche - externe Qualitatssicherung) gemal der jeweiligen Richtlinie zu Uberwachen.
(3) Ab dem 1. April 2010 ist die interne und externe Qualitatssicherung nur noch

nach der Richtlinie nach Absatz 1 Satz 2 durchzufihren.

(4) Die Unterlagen Uber die durchgefiihrten Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigungen
Uber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate

sind fur die Dauer von funf Jahren aufzubewahren, sofern aufgrund

anderer Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die

Unterlagen sind der zustandigen Behoérde auf Verlangen vorzulegen.”

2. 8 13 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 3a wird die Angabe ,Satz 1* durch die Angabe ,Absatz 2" ersetzt.

b) In Nummer 3b wird die Angabe ,Satz 2" durch die Angabe ,Absatz 4“ ersetzt.

Artikel 5

Anderung der Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung

Die Medizinprodukte-Gebihrenverordnung vom 27. Marz 2002 (BGBI. | S. 1228), die
durch Artikel 2 der Verordnung vom 16. Februar 2007 (BGBI. | S. 155) geandert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. 8 3 wird wie folgt gefasst:

,Die Gebuhr fur eine Entscheidung nach § 13 Absatz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes
zur Klassifizierung eines Medizinprodukts und zur Abgrenzung von Medizinprodukten
zu anderen Produkten betragt 200 bis 1000 Euro."

2. 8 5 wird gestrichen.

3. § 6 wird wie folgt gefasst:

.86

Amtshandlungen im Rahmen klinischer Prifungen

(1) Die Gebuhr fur die Genehmigung einer klinischen Prufung nach § 20 Absatz 1

in Verbindung mit § 22a Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes betragt 3.000 bis
5.450 Euro.

(2) Die Gebdhr fur die Bearbeitung einer Anderungsanzeige nach § 22c Absatz 1
oder wegen einer wesentlichen Anderung am Priifplan nach § 22¢ Absatz 2 des
Medizinproduktegesetzes

betragt 600 bis 1.350 Euro.

(3) Die Gebuhr fur die Bearbeitung von Schlussberichten nach § 23a Absatz 3

des Medizinproduktegesetzes betragt 80 bis 150 Euro.

(4) Die Gebuhr fir Malinahmen nach § 22b des Medizinproduktegesetzes betragt

50 bis 5.450 Euro.

(5) Die Gebuhr fur die Bearbeitung von Meldungen nach 8§ 23a Absatz 4 des
Medizinproduktegesetzes

betragt 200 bis 400 Euro."

4. Der bisherige 8 6 wird 8§ 7 und wie folgt gefasst:



.87

Beratungen

Die Gebduhr fur die Beratung des Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes,
von Benannten Stellen und von Sponsoren nach § 32 des Medizinproduktegesetzes
betragt 500 bis 2.800 Euro."

5. Die bisherigen §8 7 bis 14 werden 8 bis 15.

6. Im neuen 8§ 12 Satz 1 wird die Angabe ,88 2 bis 4, 6 und 8 Nummer 1 und 2“ durch

die Angabe ,88 2 bis 4, 6, 7 und 9 Nummer 1 und 2" ersetzt.

Artikel 6

Inkrafttreten, Aul3erkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt am 21. Marz 2010 in Kraft, soweit in den folgenden Abséatzen

nicht abweichendes bestimmt ist.

(2) Artikel 1 Nummer 1 a), b), c), h), i), j), Nummer 3 d), Nummer 4, Nummer 8,
Nummern 10 bis 15, 17, 18 a), 19, 22 bis 26, Artikel 2 Nummer 1, Nummer 3 d), Nummer
4 b), Nummer 5 f), Artikel 3 Nummer 5, Nummer 9 b) und ¢), Nummer 10 a), Nummer

19 und 20, Artikel 4, Artikel 5 Nummer 1 treten am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 8 tritt am 31. Dezember 2012 auf3er Kraft.

ll. Begriindungen aus dem Referentenentwurf (Besonderer Teil)

Zu Artikel 1 (Anderung des Medizinproduktegesetzes)

zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Die Inhaltsiibersicht wird im Hinblick auf Einfliigungen und Anderungen im
Medizinproduktegesetz

angepasst.

zu Nummer 2 (8 2)

Buchstabe a)

Die Einflgung eines neuen Absatzes 4a dient der Umsetzung von Artikel 2 Nummer 1 f)
der Richtlinie 2007/47/EG.

In 8 7 wird fur diese Produkte zusétzlich geregelt, dass zu den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen der Medizinprodukterichtlinien auch die grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir persénliche Schutzausriistungen
(ABI. L 399, S. 18) gelten.

Buchstabe b)

Die Anderung ist eine Richtigstellung des Verweises auf die Definition fiir kosmetische
Mittel im Lebensmittel-, Bedarfsgegensténde- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB).
Buchstabe c)

Folgeé&nderung zu Buchstabe a)

zu Nummer 3 (8 3)

Buchstabe a)

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 1 a) i) und Artikel 2 Nummer 1

a) i). Die europdische Neuregelung dient der Schaffung von Rechtsklarheit. Software ist
danach ein Medizinprodukt, wenn sie spezifisch vom Hersteller flr einen der in der Definition
fur Medizinprodukte genannten medizinischen Zwecke bestimmt ist. Dagegen ist



Software fur allgemeine Zwecke (Textverarbeitungsprogramme, Tabellenkalkulationen,
Betriebssysteme etc.) kein Medizinprodukt, auch wenn sie im Zusammenhang mit der
Gesundheitspflege genutzt wird. Hersteller von spezifischen diagnostischen oder
therapeutischen

Softwareprogrammen (z.B. Bildauswertungsprogramme, Therapieplanungsprogramme
etc.) kénnen zukunftig ihre Produkte als Medizinprodukte in Verkehr bringen.

Bisher konnten Softwareprodukte nur als Zubehor zu einem Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden. Zukinftig kann sie demnach eigenstéandig als Medizinprodukt in Verkehr
gebracht werden. Der Hersteller hat die technischen Details fiir die IT-Infrastruktur zu
beschreiben,

auf der die Software einwandfrei validiert arbeitet.

Buchstabe b)

Die Anderung in § 3 Nummer 3 beinhaltet eine Anpassung an den Richtlinientext mit einer
aktualisierten Bezugnahme. Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, inhaltlich
hat sich nichts geéndert.

Buchstabe c)

Der Begriff "Software" wurde aus der Definition fir "Zubehor" in Anpassung an die
entsprechende

Definition der Richtlinie 93/42/EG gestrichen. Im Medizinproduktegesetz wurde

Software explizit in die Zubehdérdefinition aufgenommen, um den entsprechenden Herstellern
eine Moglichkeit zu geben, ihre Produkte rechtméRig als Medizinprodukte in Verkehr

zu bringen. Durch die oben in Buchstabe a) vorgenommene Klarstellung der
Medizinproduktedefinition

bestinde kiinftig die Gefahr, dass entgegen der Absicht des européischen

Gesetzgebers "normale” Betriebssystemsoftware (z.B. Windows, Linux) nun als

Zubehor zu einer medizinischen Software (Medizinprodukt) gelten wiirde und als Medizinprodukt
in Verkehr gebracht werden musste. Dies ist nicht gewollt. Der Begriff "Software"

wird daher in Nummer 9 gestrichen. Die Sicherheit der Betriebs-, Betriebssystemsoftware
ist im Zusammenspiel mit der Funktion des Medizinproduktes durch die Erfillung der
Grundlegenden Anforderungen nach Anhang | Nummer 12.1a. der Richtlinie 93/42/EWG
(= Anhang II Nr. 1.g) der Richtlinie 2007/47/EG) Uber Medizinprodukte gegeben. Entsprechend
dieser Anforderung muss die Betriebssystemsoftware oder die in einem Medizinprodukt
enthaltene Steuerungs-, Funktions- und Kontrollsoftware entsprechend dem

Stand der Technik validiert werden.

Buchstabe d)

Eine Definition fur Konformitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten erfolgt im Hinblick auf
den neu aufgenommenen § 15a. Seit der Entstehung der Medizinprodukterichtlinien Anfang
der 90ger Jahre hat die EU-Kommission mehrere Abkommen mit Drittstaaten abgeschlossen,
die eine gegenseitige Anerkennung der Produktzulassungen zum Ziel haben.

Im Rahmen dieser Abkommen muss die Bundesrepublik Deutschland der EUKommission
entsprechend qualifizierte und regelmafiig kontrollierte Konformitatsbewertungsstellen
mitteilen, die im Rahmen dieser Abkommen tétig werden durfen.

Buchstabe e)

Im Zusammenhang mit den Anderungen und Neuregelungen zu Klinischen Priifungen ist
die Definition des Sponsors und des Prifers notwendig. Der Wortlaut entspricht der auch
in anderen Bereichen (z.B. klinische Prifungen bei Arzneimitteln) verwendeten Definition.
Die Definition des Begriffs "klinische Daten" dient der Umsetzung von Art 1 Nummer 1a)
iii) und Artikel 2 Nummer 1a) iii) der RL 2007/47/EG.

Die Definition des "Einflihrers" wurde aus Griinden der Rechtsklarheit aufgenommen. Die
Definition basiert im wesentlichen auf Artikel 2 Nummer 5 der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften



fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates.

Zu Nummer 4 (8 5)

Folgeédnderung zu § 6 Absatz 2 Satz 3 (neu). Die im bisherigen Satz 2 beschriebene
Konstellation bedarf danach keiner rechtlichen Regelung mehr. Der neue Satz 2 regelt

den in der Praxis durchaus mdglichen Fall, das CE-gekennzeichnete Produkte, fur die
auch ein Bevollméachtigter ordnungsgemal’ benannt wurde, aul3erhalb der EU in die
Handelskette

gelangen und von einem Einfiihrer ohne Wissen des Herstellers oder des Bevollméchtigten
in Deutschland in Verkehr gebracht werden. In diesen Fallen ist der Einflihrer
verantwortlich fur das Inverkehrbringen. Er hat die entsprechenden Pflichten und Anforderungen
(z.B. Marktbeobachtung, Mitwirkung bei korrektiven Ma3nahmen, Meldepflichten

etc.) zu erflllen.

zu Nummer 5 (8 6)

Die Anfligung des Satzes 3 in Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11 und
Artikel 2 Nummer 13b) der Richtlinie 2007/47/EG. Danach mussen Hersteller, die ihren Sitz nicht
in der EU (oder in einem Land/Region mit denen die EU ein gegenseitiges
Anerkennungsabkommen abgeschlossen hat) haben, einen Bevollméachtigten fur ihre Produkte
benennen. Andernfalls sind die Produkte in der EU nicht verkehrsfahig.

zu Nummer 6 (8 7)

Eine Neufassung ist rechtsformlich erforderlich. Der bisherige Text wird Absatz 1, wobei

die Zitate aktualisiert werden.

Absatz 2 dient der Umsetzung von Artikel 1 Nummer 3 und Artikel 2 Nummer 2 der RL
2007/47/EG. Damit wird klargestellt, welche, Gber die Grundlegenden Anforderungen der
Medizinprodukterichtlinien hinausgehenden spezifischeren Anforderungen fir Medizinprodukte
zu beriicksichtigen sind, die gleichzeitig Maschinen im Sinne der Maschinenrichtlinie
2006/42/EG sind.

Absatz 3 dient der Umsetzung von Artikel 2 Nummer 1 f) der Richtlinie 2007/47/EG. Danach
wird der Umgang von Produkten geregelt, die vom Hersteller sowohl zur Verwendung

als Medizinprodukt als auch zur Verwendung entsprechend den Vorschriften Gber
persodnliche Schutzausristungen bestimmt sind. Entsprechend den Vorgaben der Richtlinie
mussen nicht nur die medizinprodukterechtlichen Vorschriften eingehalten werden,

sondern auch die einschlagigen Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie
89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten fur persénliche Schutzausristungen (ABI. L 399, S. 18).

zu Nummer 7 (8 9)

Zur Rechtsklarheit wird die Regelung von Artikel 30 Absatz 5 der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften

fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung

von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

in 8 9 des MPG Ubernommen. Andere Kennzeichen diirfen danach nur angebracht werden,
sofern sie Sichtbarkeit, Lesbarkeit und Bedeutung der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigen.
Die CE-Kennzeichnung sollte die einzige Konformitatskennzeichnung sein,

die angibt, dass ein Produkt mit den Harmonisierungsrechtsvorschriften der Gemeinschaft
Ubereinstimmt. Andere Kennzeichnungen dirfen jedoch verwendet werden, sofern sie zur
Verbesserung des Verbraucherschutzes beitragen und diese Kennzeichnungen nicht von
gemeinschaftlichen Harmonisierungsrechtsvorschriften erfasst werden.



zu Nummer 8 (8§ 11)

Verschiedene In-vitro-Diagnostika werden zur Eigenanwendung als Heimtest angeboten

(z.B. Tests zur Blutzuckerbestimmung, Quick-Tests (Blutgerinnungsfaktoren) etc.). Dieser
Trend hat sich in letzter Zeit verstarkt. In einigen europaischen Mitgliedstaaten sowie im
Internet werden mittlerweile auch HIV-Heimtests flr Laien angeboten. Einige Hersteller
beabsichtigen, HIV-In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung auch auf den ékonomisch
interessanten deutschen Markt zu bringen.

HIV-Schnelltests werden im Gesundheitswesen vorrangig als Screening Tests genutzt.

Das heif3t, ein positives Testergebnis muss zur Diagnosestellung immer durch einen
Bestatigungstest

wiederholt werden, ehe eine HIV Diagnose gestellt werden kann.

HIV-In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung basieren in der Regel auf HIV-Schnelltests.
Medizinisch nicht ausgebildete Laien verfligen aber in der Regel nicht tiber die notwendigen
Fachkenntnisse, um die Aussagekraft der Resultate dieser Testverfahren richtig interpretieren
zu koénnen. Falsche Testresultate kénnen bei dem Einsatz eines einzigen

Testsystems (z.B. der Anwendung eines HIV-Testsystems zur Eigenanwendung) nicht als
"falsch" erkannt werden. Das fehlerhafte Ergebnis kann durch die Diagnostik mit einem
weiteren HIV-Testsystem als solches festgestellt werden.

Dariiber hinaus lehnen medizinische Fachkreise den freien Verkauf von HIV-Heimtests

ab. Zur Begriindung wird insbesondere angefiihrt, dass solche Tests die weltweit anerkannten
,VCT-Standards" (Voluntary Counselling and Testing) nicht erfillen, nach denen

HIV-Tests nur freiwillig und im Kontext einer Beratungssituation durchgefiihrt werden sollen.
Weiterhin ist im Gegensatz zur qualitdtsgesicherten Anwendung der Schnelltests im
Gesundheitswesen, die in Kooperation mit etablierten Beratungsstellen sowie unter &rztlicher
Aufsicht durchgefihrt werden, beim Heimtest keine entsprechende Qualitatskontrolle
moglich.

Die Regelung wird bis 31. Dezember 2012 befristet, um im Lichte der gewonnenen Erfahrungen
Uber eine ggf. novellierte Anschlussregelung entscheiden zu kénnen.

zu Nummer 9 (8 12)
Die Anderungen der Laufzeiten der Fristen dienen der Umsetzung von Anhang | Nummer
6e) und Anhang Il Nummer 8f) der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 10 (8 13)

Teilweise wurden Medizinprodukte in den letzten Jahren von den zustandigen Behérden

von Bundesland zu Bundesland unterschiedlich klassifiziert. Einige gleichartige Produkte
wurden zudem unterschiedlich als Medizinprodukt oder als Arzneimittel eingestuft. Dies
fuhrte in der Vergangenheit zu unnétigen Auseinandersetzungen. Entscheidungen zur
Klassifizierung und Abgrenzung von Produkten erfordern die genaue Analyse des einzelnen
Produktes, die Kenntnis des Rechtsrahmen unterschiedlichster Regulationen sowie

einen genauen Uberblick {iber nationale und européische Entscheidungen zu gleichen

oder &hnlichen Produkten. Deshalb und im Sinne einer bundeseinheitlichen Regelung und
der Schaffung einer einheitlichen Rechtspraxis in Deutschland wird in Absatz 2 festgelegt,
dass im Falle von Meinungsverschiedenheiten zwischen Hersteller und Benannter Stelle

in Fragen der Klassifizierung eines Medizinproduktes kiinftig zentral durch das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte entschieden wird.

Unabhangig von Meinungsverschiedenheiten wird in Absatz 3 den Landesbehérden und

den Herstellern das Recht eingerdumt, die Bundesoberbehdrde um eine zentrale Entscheidung
zu ersuchen.

Absatz 4 ist eine redaktionelle Anpassung an die Anderungen der Absétze 2 und 3.

zu Nummer 11 (8 15)



In den einschlagigen EU-Medizinprodukterichtlinien ist flir den Prozess der Benennung

von Benannten Stellen eine vorausgehende Akkreditierung nicht vorgesehen. Deutschland
hatte trotzdem flr die Benennung von Konformitatsbewertungsstellen ein spezielles
Akkreditierungsverfahren eingefiihrt. Die entsprechenden Akkreditierungsregeln wurden
zunéachst von den zustéandigen deutschen Behdrden im Einklang mit den Anforderungen
der EU-Richtlinien entwickelt. Die fir die Sicherheit von Medizinprodukten zusténdigen
europaischen Behorden haben in den letzten Jahren kontinuierlich die Anforderungen an
den Benennungs- und Evaluierungsprozess von Konformitatsbewertungsstellen sowie an
die Uberwachung von Benannten Stellen weiterentwickelt, spezifiziert und harmonisiert.
Nach einmdtiger Auffassung der zustandigen europaischen Behorden gehen diese
Anforderungen

weit Uber die Anforderungen von allgemein gultigen Akkreditierungsregeln

(Normenreihen DIN EN 45000/DIN EN ISO/IEC 17000) hinaus. Entsprechende Akkreditierungen
werden nicht als ausreichende Voraussetzung fur eine ordnungsgemafie Benennung

und Uberwachung von Benannten Stellen im Medizinproduktebereich angesehen,

um einen hohen Patientenschutz zu gewéhrleisten.

Mit der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom
9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fir die Akkreditierung und Marktiiberwachung im
Zusammenhang

mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung

(EWG) Nr. 339/93 des Rates wird der Begriff der "Akkreditierung" inhaltlich neu beschrieben.
Die dort vorgenommene Definition stimmt nicht mehr mit der im MPG dem Begriff
"Akkreditierung" urspriinglich zukommenden Bedeutung Uberein. Das heifdt, der Begriff
"Akkreditierung" im Sinne der 0.g. Verordnung besetzt nicht alle Aspekte, die im MPG
damit verbunden waren. Aus diesen Griinden und zur Vermeidung von Missverstandnissen
ist es erforderlich, im MPG den Begriff Akkreditierung zu streichen und nur noch den

der "Benennung" zu verwenden. Die Befahigung der Benannten Stelle ist durch ein
Benennungsverfahren

bei der zustandigen Behorde zu belegen.

zu Nummer 12 (§ 15a)

Seit der Entstehung der Medizinprodukterichtlinien Anfang der 90er Jahre hat die EU-
Kommission

mehrere Abkommen mit Drittstaaten abgeschlossen, die eine gegenseitige

Anerkennung der "Produktzulassungen” zum Ziel haben. Primar geht es dabei um die
Anerkennung von Ergebnissen von Konformitatsbewertungsstellen der Drittstaaten, die
nach dem Recht der einfihrenden Partei zertifizieren. Im Rahmen dieser Abkommen werden
in der EU und in dem Drittstaat Konformitatsbewertungsstellen benannt, die die
grundsatzliche Verkehrsféhigkeit oder Teilaspekte davon fur den jeweiligen Partnermarkt
beurteilen dirfen. Die Ergebnisse dieser Beurteilungen werden grundsétzlich von den
Vertragspartnern anerkannt. Diese Konformitatsbewertungsstellen werden in der EU tétig,
prufen aber im Auftrag der Hersteller, ob die entsprechenden Produkte die gesetzlichen
Anforderungen der jeweiligen Drittstaaten (z.B. Schweiz, Australien, Kanada) erfullen. Im
Rahmen dieser Abkommen muss die Bundesrepublik Deutschland der EU-Kommission
entsprechend qualifizierte und regelmaRig kontrollierte Konformitatsbewertungsstellen
mitteilen, die im Rahmen dieser Abkommen tatig werden.

zu Nummer 13 (8§ 16)
Folgednderungen zu Nummern 11 und 12

zu Nummer 14 (8 17)



Umsetzung von Artikel 1 Nummer 8 a) und Artikel 2 Nummer 9 b) der Richtlinie
2007/47/EG.

zu Nummer 15 (8 18)

Buchstabe a)

Notwendige rechtliche Klarstellung. Die bisherige Formulierung hat dazu gefiihrt, dass
Benannte Stellen nicht mit der angezeigten Dringlichkeit in Bezug auf notwendige
Einschrankungen,

Aussetzungen oder Zuruickziehungen von Zertifikaten tatig geworden sind.

Buchstabe b) aa)

Eine zeitnahe Information der zustandigen Behdorden ist in der Vergangenheit nicht immer
gegeben gewesen. Die Einschréankung und die Zurtickziehung von Zertifikaten kénnen
unmittelbare Auswirkungen auf die Verkehrsféhigkeit von Produkten haben. Daneben
kann dies auf Risiken mit diesen Medizinprodukten hinweisen. Daher missen die nationalen
und europdaischen Behdrden schnellen Zugriff auf relevante Daten haben.

Buchstabe b) bb)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 c) und Artikel 2 Nummer 17 c) der Richtlinie
2007/47/EG.

Buchstabe c)

Umsetzung von Artikel 1 Nummer 12 c) und Artikel 2 Nummer 17 c) der Richtlinie
2007/47/EG.

Vorbemerkung zu Nummer 16 (Vierter Abschnitt)

Die Europaische Kommission kam in ihrem Erfahrungsbericht Gber das Funktionieren der
Medizinprodukterichtlinien vom 02. Juli 2003 (COM(2003) 386 final) zu dem Ergebnis,

dass insbesondere im Bereich der klinischen Bewertung und der klinischen Priifung von
Medizinprodukten die rechtlichen Anforderungen verscharft und konkretisiert werden
muassen. Auch die Zusammenarbeit und der Informationsaustausch zwischen den europaischen
Behorden sollte verbessert werden. Mit der Richtlinie 2007/47/EG wurde deshalb

klargestellt, dass fur jedes Medizinprodukt eine klinische Bewertung durchgefihrt werden
muss. Flr Medizinprodukte der Klasse Il und fir implantierbare Medizinprodukte miissen
sogar grundsatzlich klinische Prifungen durchgefthrt werden. Die Hersteller haben ebenfalls
prinzipiell die Verpflichtung, die klinische Bewertung ihrer Produkte immer auf dem

neuesten Stand zu halten und ggf. sogar eine klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

der Produkte (Post Market Clinical Follow-up) durchzufiihren.

Schon im Jahr 2001 hatte die Européische Gemeinschaft mit der Verordnung 2001/20/EG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die
Anwendung der guten klinischen Praxis bei der Durchfuihrung von klinischen Prifungen

mit Humanarzneimitteln die bis dahin sehr groR3en nationalen Unterschiede bei den gesetzlichen
Anforderungen an klinische Arzneimittelprifungen in Europa beseitigt. Zielstellung

dieser Verordnung war ein optimaler Schutz der Probanden und Patienten. Gleichzeitig
sollte der betroffenen Industrie eine effektive Infrastruktur zur Durchfihrung von

klinischen Prifungen bereitgestellt werden.

Auch bei der klinischen Prifung von Medizinprodukten steht der optimale Probanden- und
Patientenschutz im Vordergrund. Viele Mitgliedstaaten haben deshalb ihre nationalen
Regelungen zu klinischen Prifungen bei Medizinprodukten an die Vorgaben der o.g.
Verordnung

angepasst. Mit der Neufassung des Vierten Abschnitts soll auch fiir Deutschland

eine entsprechende Anpassung vorgenommen werden. Das Medizinprodukterecht wird
dabei an die grundsatzlichen und formalen Anforderungen an klinische Prifungen bei
Arzneimitteln angepasst. Die existierenden speziellen methodischen Unterschiede zwischen



klinischen Prifungen von Arzneimittel und Medizinprodukten werden dabei allerdings
berucksichtigt.

Gegenwatrtig sind die Voraussetzungen fiir klinische Prifungen von Arzneimitteln und
Medizinprodukten in Deutschland sehr unterschiedlich. Insbesondere die Unterschiede

bei der Genehmigung und Uberwachung der klinischen Priifungen haben neben generellen
Vorbehalten gegen die nichtstaatliche Zulassung von Medizinprodukten dazu gefihrt,

dass die Marktzugangsvoraussetzungen fur Medizinprodukte immer wieder in die 6ffentliche
Kritik gelangt sind.

Die Problematik der unterschiedlichen Anforderungen an klinische Prifungen wurden

auch im Gutachten "Probanden- und Patientenschutz in der medizinischen Forschung",
erstellt im Auftrag der Enquete-Kommission "Ethik und Recht der modernen Medizin" des
Deutschen Bundestages, beschrieben. Die Unterschiede zwischen den klinischen Prifungen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten werden dort als nicht gerechtfertigt angesehen.

So kénnen gegenwartig Sponsoren im Medizinproduktebereich sofort nach einer

formalen Anzeige mit der klinischen Priifung beginnen, sofern eine beim BfArM registrierte
Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben hat. Wenn keine zustimmende
Stellungnahme abgegeben wurde, kann der Sponsor mit der Prifung nach

einer Frist von 60 Tagen beginnen. Bei dieser rechtlichen Konstruktion wurde davon
ausgegangen,

dass die Ethikkommissionen fachlich soweit befahigt sind, dass sie neben der

ethischen und wissenschaftlichen Bewertung des klinischen Prifplans auch z.B. die
sicherheitstechnische

Unbedenklichkeit (aktueller § 20 Absatz 1 Nummer 6) des klinisch zu

prufenden Produktes bewerten kénnen. Die Erfahrungen der letzten Jahre in Deutschland,
aber auch in anderen Staaten (z.B. Schweiz) zeigen, dass Ethikkommissionen diese
Aufgabe nicht ausreichend erfiillen kénnen. Eine auf die Prifung der sicherheitstechnischen
Unbedenklichkeit eines Medizinproduktes spezialisierte Benannte Stelle bendtigt im
Durchschnitt mehrere Tage und Wochen um diese Aufgabe zu erfiillen. Dagegen wurde
immer wieder von Seiten der Industrie Uber Genehmigungsverfahren bei bestimmten
Ethikkommissionen berichtet, die innerhalb weniger Tage positive Stellungnahmen
ausgesprochen

haben. Das die Bewertung der sicherheitstechnischen Unbedenklichkeit der

Produkte keine untergeordnete Rolle spielen darf wird verstandlich, wenn man sich vor
Augen halt, dass viele dieser Produkte im Gegensatz zu Arzneimittel nicht nur einmalig
oder fUr eine kurze Zeit angewendet werden, sondern zum Beispiel als Implantate noch
lange nach Abschluss der klinischen Prifungen im Patienten verbleiben und sicher funktionieren
mussen.

Im Falle einer ablehnenden oder einer fehlenden Stellungnahme der Ethikkommission
hatten die zustandigen Landesbehdrden die Aufgabe, den Prifplan und die sonstigen
Vorraussetzungen zu prifen. Diese Aufgabe wurde in Deutschland auf Landesebene in
mehr als 60 Behodrden in sehr unterschiedlicher Qualitat und Quantitat wahrgenommen.

Die unterschiedliche Qualitat dieser Arbeiten ist ein Hinweis auf die gro3en personellen

und finanziellen Schwierigkeiten mancher Behorden, den notwendigen wissenschatftlichen
Sachverstand fir die Bewertung der Vorrausetzungen zu klinischen Prifungen von
Medizinprodukten

vorzuhalten. Die Obersten Landesbehérden hatten in der Vergangenheit

mehrfach versucht, einen einheitlichen Prifkatalog der Vorraussetzungen fiir klinische
Prifungen zu erarbeiten. Aber selbst der letzte Entwurf zielte hauptsachlich auf eine Prifung
von formalen Vorraussetzungen (z.B. Vorhandensein einer Versicherung) ab und

ging entgegen der negativen Erfahrungen prinzipiell davon aus, dass die Ethikkommissionen
die fachliche Prifung aller Aspekte durchftihren bzw. durchgefuhrt haben.

Der Gesetzgeber nimmt daher die Anderungen der Grundlagen fur klinische Priifungen in



der Richtlinie 2007/47/EG zum Anlass, sich dem Thema grundsatzlich anzunehmen und

im Interesse der Patientensicherheit eine angemessene Angleichung an die relevanten
Bestimmungen Uber klinische Prifungen von Arzneimitteln vorzunehmen.

Um die Zersplitterung der Zustandigkeiten und die damit verbundene ungleiche
Bewertungsqualitat

Zu beseitigen, soll das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

die zentrale Anlaufstelle fir klinische Priifungen bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
werden. Durch seine bisherigen Aufgaben der Risikobewertung von Medizinprodukten hat
das BfArM jetzt schon die fachlichen und wissenschaftlichen Ressourcen, die
sicherheitstechnische

Unbedenklichkeit der Produkte zu beurteilen. Das BfArM ist bisher schon auf

europaischer Ebene an der Zusammenarbeit der Behdrden im Bereich der klinischen Prifungen
beteiligt. AuRerdem sind durch die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Genehmigung
der klinischen Prifung von Arzneimitteln auch die sonstigen Vorraussetzungen

zur Beurteilung der Einhaltung der gesetzlichen Vorraussetzungen fiir klinische Priifungen
bei Medizinprodukten vorhanden.

Anstelle eines formellen Anzeigeverfahren bei den einzelnen Landesbehérden wird ein
zentrales Genehmigungsverfahren beim BfArM eingefiihrt. Damit soll sichergestellt werden,
dass die vom Sponsor beigebrachten Unterlagen mit ausreichender Griindlichkeit in
angemessen kurzer Zeit beurteilt werden.

Die Aufgaben der Ethikkommissionen werden auf das Machbare reduziert. Sie werden
zukinftig nicht mehr fiir die Beurteilung der technische Unbedenklichkeit der Priifprodukte
zustandig sein. Auch die wissenschaftliche Beurteilung der biologischen Sicherheitspriifung
der Produkte wird nicht mehr die Aufgabe der Ethikkommissionen sein. Die Aufgaben

der Ethikkommissionen sollen sich im Kern auf die Prifung der rechtlichen und ethischen
Aspekte beschranken.

Neben der fiktiven Genehmigung durch das BfArM benétigt der Sponsor kinftig auch eine
zustimmende Stellungnahme durch eine nach Landesrecht gebildete zustandige
Ethikkommission.

Die Registrierung der diversen Ethikkommissionen beim BfArM wird abgeschafft,

da die bloRe Registrierung keinen Qualitatsnachweis und damit keinen Sicherheitsgewinn
fir die Patienten gebracht hat. Ahnlich wie bei den Arzneimitteln soll durch

die nach Landesrecht gebildeten Ethikkommissionen die Qualitat der Arbeit der
Ethikkommissionen

verbessert und angeglichen werden.

Da fuir den Beginn einer klinischen Prifung kiinftig eine positive Stellungnahme einer
Ethikkommission zwingend erforderlich ist, stellen deren Entscheidungen hoheitliches
Handeln dar. Die Bildung von Ethikkommissionen muss daher auf eine stabile Rechtsgrundlage
gestellt werden.

Daruber hinaus bietet nur diese Konstruktion, die im Arzneimittelbereich schon immer
bestand, eine ausreichende Gewahr dafir, dass die Haftung fiir Fehler der Ethikkommissionen
sowohl gegenliber den Patienten, als auch gegenlber den Sponsoren zufriedenstellend
geregelt ist.

zu Nummer 16 (8§ 19)

Die Neufassung von Absatz 1 dient primar der Umsetzung von Anhang | Nummer 7 a)
und Anhang Il Nummer 10 a) der Richtlinie 2007/47/EG. Im Ubrigen wird die bisher in den
Nummern 1 und 2 enthaltene notwendige Umschreibung der klinischen Daten durch den
Verweis auf den neu eingefugten 8 3 Nummer 25 (Definition der klinischen Daten) ersetzt.
Der Erfahrungsbericht der Kommission (2002) tiber das Funktionieren der
Medizinprodukterichtlinien

offenbarte insbesondere im Bereich der klinischen Bewertungen von Medizinprodukten



erheblichen Nachbesserungsbedarf. Es wird nunmehr europaweit klargestellt,

was bereits seit langem im deutschen Recht realisiert ist: fir jedes Medizinprodukt muss
eine klinische Bewertung vorgenommen werden. Die Bewertung ist mittels definierten
Verfahren durchzuflhren, wobei sich die Hersteller an existierenden bzw. zukinftigen
Normen und Leitlinien orientieren sollen. Mit dem Zusatz, dass die klinische Bewertung
auch eine Annehmbarkeit des klinischen Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses belegen soll, wird
klargestellt, dass die klinische Bewertung nicht nur dem Nachweis der klinischen Sicherheit
und Leistungsfahigkeit der Produkte sowie der Erfassung der Nebenwirkungen dient.
Danach mussen Hersteller von Medizinprodukten mindestens im Rahmen der klinischen
Bewertung das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ihres Produktes mit vergleichbaren Produkten
sowie ggf. mit alternativen Therapien vergleichen.

zu Nummer 16 (8 20)

Absatz 1 formuliert die allgemeinen Vorraussetzungen fir die Durchfihrung von klinischen
Priifungen. Wesentliche Anderung gegeniiber den bisherigen Bestimmungen ist die

in Satz 1 formulierte Anforderung an eine Zustimmung einer Ethikkommission und an eine
Genehmigung durch die zustandige Bundesoberbehorde.

Die Absatze 2 bis 5 sind bereits heute geltendes Recht.

Der bisherige Absatz 6 wurde gestrichen, da das bisherige Anzeigeverfahren durch ein
Genehmigungsverfahren ersetzt wird. Die im Zusammenhang mit dem bisherigen
Anzeigeverfahren

zu liefernden Informationen werden jetzt im Rahmen des Genehmigungsverfahren

bei der zustandigen Bundesoberbehdrde erhoben und ggf. den zustandigen
Uberwachungsbehorden

in Deutschland und in der EU verfligbar gemacht.

Absatz 7 wird als Folgeanderung zu Absatz 1 Satz 1 gestrichen. Mit klinischen Priifungen
darf klinftig erst nach Zustimmung einer Ethikkommission und nach Genehmigung der
Bundesoberbehdrde begonnen werden. Da die Bundesoberbehdrde eine Bewertung des
Genehmigungsantrages innerhalb von 30 Tagen vornehmen muss (ansonsten gilt die
Genehmigung als erteilt), und die Bewertung durch die Ethikkommission parallel beantragt
werden kann, kann die Wartezeit bis zum Start der klinischen Prifungen gegenlber

den jetzigen Verfahren in etlichen Fallen verkirzt werden.

Absatz 8 wird als Folgeanderung zum neuen 8 22 gestrichen. Dort sind kiinftig die Verfahren,
Anforderungen und Bewertungsaufgaben der Ethikkommissionen beschrieben.

zu Nummer 16 (8 21)
Mit einigen wenigen redaktionellen Anderungen im Hinblick auf den geanderten § 20 wird
der bisherige Regelungsinhalt des bisherigen § 21 ibernommen.

zu Nummer 16 (8 22)

Hier werden die allgemeinen organisatorischen und fachlichen Anforderungen an die
Ethikkommissionen sowie das Verfahren bei der Ethikkommission beschrieben.

Absatz 1 regelt die Antragstellung im Fall von mehreren Prifern oder wenn die klinische
Prifung in mehreren Prifzentren durchgefuhrt werden soll. Der Antrag ist vom Sponsor
der Prifung zu stellen. Die Ethikkommission muss unabhéngig agieren und interdisziplinar
besetzt werden. Da die Ethikkommissionen hoheitlich tatig werden, ist es notwendig,
deren Bildung, Zusammensetzung und auch Finanzierung durch Landesrecht vorzugeben.
Da Klinische Prufungen bei Minderjahrigen eher die Ausnahme sind und Ethikkommissionen
in der Regel die fachliche Kompetenz flr die Bewertung dieser Art von klinischen
Prufungen nicht permanent vorhalten kénnen, sind spezielle Anforderungen fir solche
Konstellationen an die Arbeit der Ethikkommissionen erforderlich.

Notwendige Details zu den Regelungen zum Verfahren bei den Ethikkommission kdnnen



im Rahmen einer Rechtsverordnung zu einem spéteren Zeitpunkt formuliert werden. Dabei
wird das Hauptaugenmerk insbesondere auf eine bundeseinheitliche hohe Qualitat der
Arbeit der Ethikkommissionen zu legen sein.

Absatz 2 beschreibt den Priifauftrag der Ethikkommissionen, der im wesentlichen eine
rechtliche und ethische Priifung des Antrages darstellt.

Absatz 3 beschreibt abschliel3end die konkreten Griinde, wann die Ethikkommission eine
zustimmende Bewertung versagen darf.

Absatz 4 verpflichtet die Ethikkommissionen zur zligigen Bearbeitung der Antrage der
Sponsoren innerhalb einer angemessenen Frist.

zu Nummer 16 (8 22a)

Absatz 1 sieht fir das Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehérde eine Antragstellung
durch den Sponsor vor. Der Antrag muss mindestens die in den Medizinprodukterichtlinien
90/385/EWG (Nummer 2.2 des Anhangs 6) und 93/42/EWG (Nummer 2.2 des

Anhangs VIII) geforderten Angaben enthalten. Um sicherzustellen, dass das Verfahren

bei der Ethikkommission gleichzeitig mit dem Genehmigungsverfahren bei der
Bundesoberbehdrde

gestartet werden kann, wird klargestellt, dass die in den 0.g. Anhéngen der

Richtlinien geforderte zustimmende Bewertung der Ethikkommission nachgereicht werden
kann.

Zusatzlich kann die Behorde Informationen anfordern, die sie fur die wissenschaftlich,
technische Bewertung der Risiko-Nutzen Bewertung, der Sicherheit des Medizinproduktes,
der Angemessenheit der biologischen Sicherheitspriifung und des Priifplanes benétigt.

Absatz 2 beschreibt abschliel3end die Versagungsgriinde fir eine Genehmigung.

Absatz 3 gibt der Bundesoberbehdrde eine klare Zielvorgabe fiir die Bearbeitung von
Genehmigungsantragen.

In Angleichung an die Genehmigungspraxis bei Arzneimitteln ist

davon auszugehen, dass das BfArM die Antrage innerhalb der vorgegebenen 30 Kalendertage
angemessen prifen kann.

In Absatz 4 wird klargestellt, dass die Beseitigung von Mangeln nicht in das
Rechtsbehelfsverfahren

verlagert werden kann, sondern in solchen Féllen ein neuer Antrag gestellt

werden muss.

Nach Absatz 5 sind die fiir die Uberwachung von klinischen Prifungen und Priifzentren
zustandigen Landesbehdrden durch das BfArM in geeigneter Weise dartiber zu informieren,
dass in ihrem Zusténdigkeitsbereich klinische Prifungen durchgefuhrt werden. Eine
unbirokratische Umsetzung dieser Forderung kann in einer entsprechenden Weiterentwicklung
der im Zusammenhang mit dem bisherigen Anzeigeverfahren entwickelten DIMDI-

Datenbank bestehen.

Die Europaischen Richtlinien fordern dariiber hinaus in Artikel 10 der Richtlinie

90/385/EWG und Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EG eine Unterrichtung der Europdaischen
Kommission und der anderen zustandigen europaischen Behdrden Uber klinische Prifungen,
die nicht genehmigt wurden. Damit soll u.a. vermieden werden, dass Sponsoren den

in einem Mitgliedstaat abgelehnten Antrag in unveranderter Form in einem anderen Mitgliedstaat
erneut stellen. Die Unterrichtung erfolgt Uber die Informationssysteme des

DIMDI.

Absatz 6 regelt die notwendigen Informationspflichten der Bundesoberbehdrde gegeniber

den Ethikkommissionen. Auch hier wird auf die Informationssysteme des DIMDI zuriickgegriffen.

zu Nummer 16 (8§ 22b)
In Absatz 1 wird die Verpflichtung der Bundesoberbehérde beschrieben, die Genehmigung



zurickzunehmen, zu widerrufen oder ruhen zu lassen, wenn die entsprechenden

Griinde vorliegen. Durch Verweis auf § 22a Absatz 2 werden die Griinde, die zu einer
Rucknahme, zu einem Widerruf oder zu einem Ruhen der Genehmigung fihren missen,
beschrieben. Das Ruhen einer Genehmigung wird angeordnet werden kénnen, wenn
grundsatzlich zu erwarten ist, dass der Sponsor notwendige Korrekturen vornehmen

kann.

Absatz 2 regelt die Gber die Griinde des Absatzes 1 hinausgehenden Umstande, wann

die Bundesoberbehdrde eine Genehmigung auch widerrufen kann. Die Behdrde kann
alternativ auch das Ruhen der Genehmigung anordnen.

In Absatz 3 wird ein Anhdrungsverfahren vor einer Entscheidung gemaf Absatz 1 und 2
vorgeschrieben. Im Widerspruchsverfahren finden die einschlagigen Vorschriften des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende Anwendung. Es wird klargestellt, dass im
Interesse der Sicherheit der Probanden Anfechtung oder Widerspruch keine aufschiebende
Wirkung haben.

Absatz 4 stellt klar, dass die klinische Priifung im Falle eines Widerrufs, einer Riicknahme
oder eines Ruhens nicht fortgefiihrt werden darf. Dies bedeutet fiir viele klinischen Prifungen
von Medizinprodukte zuné&chst einen unmittelbaren Stopp der Prifung. Der Sponsor

und die Prifzentren missen sicherstellen, dass keine neuen Probanden mit den Prifprodukten
behandelt werden und die Behandlung von bereits involvierten Studienteilnehmern
gefahrlos fur die Probanden beendet werden kann. Insbesondere im Falle von Implantaten
wird nach Analyse der aufgetretenen Probleme gemeinsam mit der zusténdigen
Bundesoberbehodrde abgeschatzt werden missen, ob die zu priifenden Produkte explantiert
und/oder ersetzt werden missen. Alternativ kann gepriift werden, ob die Sicherheit

und Gesundheit der Probanden auch auf eine andere Art und Weise (z.B. engmaschigere
arztliche Kontrolluntersuchungen) sichergestellt werden kann.

Absatz 5 gibt auch den Ethikkommissionen die Méglichkeit, im Falle von spater offenbar
werdenden Mangeln die zustimmende Bewertung abzuandern.

Absatz 6 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1 Absatz 10 c) und Artikel 2 Absatz
16 b) festgelegten Informationspflichten um. Die Information erfolgt Giber die Systeme

des DIMDI.

zu Nummer 16 (8§ 22¢)

Absatz 1 regelt die generelle Anzeigepflicht von Anderungen an den Dokumentationen

von klinischen Prifungen. Da die zustandigen Behtrden im Zusammenhang mit der
erforderlichen

regelmaRigen Uberwachung von Prifzentren auf eine vollstandige und aktuelle
Dokumentation zu den klinischen Prifungen angewiesen sind, ist es zweckmafig,

diese Dokumentation zentral beim BfArM zu erfassen und den Behérden zuganglich zu
machen. Alternativ missten die Sponsoren daflir sorgen, das alle beteiligten Landesbehdrden
Uber einen vollstandigen und aktuellen Satz der Dokumentation verfligen, was

auch 6konomisch nicht sinnvoll erscheint.

Im Absatz 2 wird gefordert, dass wesentlichen Anderungen an den klinischen Priifungen

eine Zustimmung durch die Ethikkommission bedurfen.

Absatz 3 definiert den Begriff "wesentlichen Anderungen" an klinischen Priifungen. Keine
wesentlichen Anderungen sind u.a. Namens- und Adressanderungen, Anderungen der
zustandigen Behdorden oder der Priifeinrichtungen oder Korrekturen von Schreibfehlern.

In Absatz 4 wird den Ethikkommissionen maximal 30 Tage Zeit gegeben, die Anderungen

zu bewerten. Da davon auszugehen ist, dass nicht alle Aspekte des urspringlichen Prifauftrags
(8 22 Absatz 2) erneut gepruft werden miissen, ist eine Halbierung der urspriinglichen

(60 Tage) Frist sachgerecht.

Absatz 5 beschreibt die Umstande bei denen der Sponsor und die Prifzentren die gemeldeten
wesentlichen Anderungen an den klinischen Priifungen vornehmen durfen. Die urspriinglich



involvierte Ethikkommission muss zugestimmt haben und die zusténdige Bundesoberbehdrde
(BfArM) darf innerhalb von 30 Tagen keine Einwénde erhoben haben

(fiktive Zustimmung). Im Falle, dass aus Sicht des BfArM oder der Ethikkommission einer
wesentlichen Anderung nur unter bestimmten zusétzlichen Auflagen zugestimmt werden
kann, muss der Sponsor diese Auflagen vor der Implementierung der Anderung erfiillen.
Andernfalls diirfen die gemeldeten wesentlichen Anderungen nicht vorgenommen werden
und der Sponsor hat seinen Antrag zurtickzuziehen.

Absatz 6 stellt klar, das nicht wesentliche Anderungen des Priifplans nicht an die
Ethikkommissionen

gemeldet werden mussen.

Absatz 7 setzt die in der Richtlinie 2007/47/EG (Artikel 1 Absatz 10 ¢) und Artikel 2 Absatz
16 b) festgelegten Informationspflichten um. Die Information erfolgt tber die Systeme

des DIMDI.

zu Nummer 16 (8 23)
Umsetzung von Artikel 1 Nummer 10 d), Artikel 2 Nummer 16 b), Anhang | Nummer 7 und
Anhang Il Nummer 10 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 16 (8 23a)

Der neu eingefligte § 23a dient der Umsetzung Artikel 1 Nummer10d und Artikel 2 Nummer
16b der Richtlinie 2007/47EG. Absatz 1 regelt das Verfahren bei normaler Beendigung

der klinischen Prifung. Durch die Unterrichtung ist bei der zustandigen Bundesoberbehérde
ein aktueller Uberblick tiber in Deutschland durchgefiihrte klinische Priifungen

gegeben.

Absatz 2 regelt den Fall, dass der Sponsor die laufende klinische Prifung aus
Sicherheitsgriinden

beenden muss. Da moglicherweise auch andere Prifungen oder auch Prifungen

in anderen Mitgliedstaaten betroffen sein kénnen und die zustandige Bundesoberbehoérde
gof. entsprechende Informationen gemal Absatz 4 weiterleiten muss, ist die Frist

zur Meldung auf 15 Tage verkiirzt worden.

Mit dem Absatz 3 wird der Hersteller verpflichtet, den nach der Richtlinie 90/385/EWG
Anhang 7 bzw. nach der Richtlinie 93/42/EG Anhang X Abschnitt 2.3.7. anzufertigen Bericht
der Bundesoberbehorde zur Verfiigung zu stellen. Dies eroffnet in der Zukunft die
Mdoglichkeit, eine nationale oder europaische Datenbank Uber erfolgte klinische Prifungen
aufzubauen, die sowohl den Behérden als Informationsquelle fir ihre zukinftigen
Entscheidungen

dienen, als auch der medizinischen Fachwelt einen genauen Uberblick tiber

verflgbare und sinnvolle Therapien, Innovationen bzw. Produkte ermdglicht.

zu Nummer 16 (8§ 23b)

Mit dem neu eingefiigten § 23b wird klargestellt, dass klinische Priifungen, die mit Produkten
durchgefiihrt werden, die entsprechend den Anforderungen bereits ordnungsgemaln in
Verkehr gebracht werden dirfen, grundsétzlich nicht unter die Anforderungen des MPG
fallen. Darunter sind beispielsweise vergleichende klinische Studien, bei denen unterschiedliche
Produkte oder Technologien bewertet werden, zu verstehen.

Ausgenommen davon sind klinische Priifungen, die zum Beispiel die Leistungsfahigkeit
und/oder Sicherheit der Produkte bei anderen Zweckbestimmungen belegen sollen. Dabei
ist zu berucksichtigten, dass nach der geadnderten Richtlinie die Zweckbestimmung, im
Gegensatz zum bisherigen Verfahren, sehr genau beschrieben werden muss. Wenn nach
den heute geltenden Vorgaben zum Beispiel einige Hersteller von Herzschrittmachern als
Zweckbestimmung ihrer Produkte "die Stimulation des Herzens" angeben, missen kiinftig
exakt die Funktion und die Indikationen (inklusive der Kontraindikationen) fir Produkte



beschrieben werden. Im Rahmen der klinischen Bewertung ist dann die Leistungsféhigkeit

fur die genannten Indikationen, z.B. mittels einer klinischen Prifung vor dem Inverkehrbringen
der Produkte, zu belegen. Wenn die Indikation fir ein Produkt erweitert werden

soll, muss deshalb erneut eine klinische Bewertung und ggf. eine klinische Prifung

nach den Vorgaben es MPG durchgefiihrt werden.

zu Nummer 16 (8 24)

Folgednderung zu § 20 ff. Leistungsbewertungsprifungen, die unter die in § 24 Absatz 1
Nummer 1 bis 3 genannten Bedingungen fallen, sollen wie bisher den gleichen Anforderungen
genligen mussen, wie den Anforderungen an klinische Prifungen von Medizinprodukten.

zu Nummer 17 (8§ 26)

Buchstabe a)

§ 26 Absatz 1 regelt, wer in Deutschland von den zustandigen Behérden Uberwacht wird.
Unter Bezugnahme auf Absatz 1 sind in Absatz 2 Satz 1 die grundsatzlichen Befugnisse
der Behorden im Hinblick auf die Uberwachung und die Festlegung von MalRnahmen geregelt.
In der Praxis hat es in der Vergangenheit immer wieder Fragen im Zusammenhang

mit dem Umfang der zu tiberwachenden Bereiche gegeben. Die Anderungen unter aa)
und bb) stellen dies fiir die Zukunft klar.

Buchstabe a) aa)

Es wird Kklar gestellt, dass die zustandige Behorde auch tberprifen muss, ob die
Voraussetzungen

zum Errichten, Betreiben und Anwenden der Medizinprodukte erfllt sind. Dies

ergab sich bisher nur mittelbar aus Satz 1.

Buchstabe a) bb)

Weitere Klarstellung des Anwendungsbereiches von 8 26 Absatz 2. Die hier aufgefuhrten
Uberwachungsaufgaben sind zwar grundsétzlich von Satz 1 mit erfasst. Dieser wurde
jedoch unterschiedlich interpretiert, so dass die Ergéanzung der Verbesserung der
Rechtssicherheit

dient.

Buchstabe a) cc)

Folgednderung von oben bb).

Buchstabe b)

Die neuen Absatze 2a und 2b setzen Artikel 18 (Organisatorische Verpflichtungen der
Mitgliedstaaten) und 19 (MarktiiberwachungsmalRnahmen) der Verordnung (EG)

Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften

fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates

um. Danach besteht seitens der EU die Verpflichtung, dass die zustandigen Behorden
Uber die notwendige personelle und sachliche Ausstattung verfligen sowie fir eine
entsprechende

Weiterbildung der iberwachenden Mitarbeiter sorgen mussen. Einzelheiten

werden in der Allgemeine Verwaltungsvorschrift nach § 37a geregelt.

zu Nummer 18 (8 29)

Buchstabe a)

Zur Klarstellung und damit besseren Verstandlichkeit wird der bisher sehr lange Satz 1 in
Absatz 1 in zwei Satzen neu gefasst.

Buchstabe b)

Die Richtlinie 2007/47/EG fordert von den Sponsoren von klinischen Prifungen die Meldung
aller schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse an die zustandigen Behérden.



Diese Meldung war bisher im MPG nicht unmittelbar geregelt. Durch die im bisherigen

§ 23 erfolgte Verweisung auf die relevanten Anhéange der Richtlinien 90/385/EWG (Anhang
7) und 93/42/EWG (Anhang X) war eine indirekte Pflicht gegeben, nur Vorkommnisse,

die im Zusammenhang mit dem zu priifenden Produkt stehen oder stehen kdnnten an

die jeweiligen Landesbehdrden zu melden. In der Regel stellte das Erfordernis bei den
zustandigen Landesbehdrden (z.B. Gewerbeaufsichtsamter) den medizinischen und
technischen

Sachverstand fir eine Beurteilung dieser Ereignisse und die méglichen Konsequenzen

fur die Gesundheit und Sicherheit der Probanden und Anwender vorzuhalten,

vor kaum lésbare Probleme. Durch die veranderte Meldepflicht werden zukiinftig noch
mehr Meldungen bei den Behodrden eingehen. Um eine sinnvolle und sachgerechte Beurteilung
im Interesse der Sicherheit und Gesundheit der Probanden und Anwender zu gewdhrleisten,
wird diese Aufgabe im Rahmen der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

der zustandigen Bundesoberbehdrde (BfArM) lUbertragen. Dies ist auch sachgerecht,

da das BfArM u.a. fiir die Genehmigung dieser klinischen Prifungen zustéandig

werden soll. Das BfArM ist auch zusténdig fir die Bewertung von schwerwiegenden
unerwunschten

Ereignissen wahrend genehmigungspflichtiger Leistungsbewertungsprifungen,

da die Ursache fur etwaige schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse wéahrend dieser
Prifungen in der Regel in den zusatzlichen invasiven oder den Patienten belastenden
Untersuchungen zu finden sein werden. Sollte aber bei einer Leistungsbewertungspriifung
eines In-vitro-Diagnostikums der Liste A des Anhangs Il der Richtlinie 98/79/EWG die
mangelhafte Leistungsfahigkeit des Produktes zu einem schwerwiegenden Ereignis flhren,
kann das BfArM auf die fachliche Kompetenz des Paul-Ehrlich-Institutes zurlickgreifen.

zu Nummer 19
Folgeédnderung zur Einfigung eines neuen 8§ 37a (Allgemeine Verwaltungsvorschriften).

zu Nummer 20 (8§ 32)

Buchstabe a)

Folgeédnderung zu Buchstaben b) und c).

Buchstabe b)

Dem BfArM werden in den 88 13, 22a, 22b, 22¢ und 23a neue Aufgaben zugewiesen. Als
Folgeédnderung werden diese Aufgaben in § 32 Absatz 1 in geanderter Struktur
zusammengefasst.

In Absatz 2 ist aus Grinden der Rechtsférmlichkeit eine Anpassung an die
Zustandigkeiten des PEI erforderlich.

Buchstabe c)

Redaktionelle Anpassung im Hinblick auf die Anderung unter Buchstabe b).

zu Nummer 21 (8 33)
Umsetzung von Artikel 1 Nummer 11 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 22 (8 36)
Umsetzung von Artikel 1 Nummer 16 und Artikel 2 Nummer 21 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 23 (8 37)

Buchstabe a)

Die neue Ermachtigungsgrundlage flr eine Rechtsverordnung ist Folge der Umstellung

auf ein Genehmigungsverfahren bei klinischen Prifungen. Nicht alle daftir relevanten
Grundlagen kdnnen im MPG selbst geregelt werden. Die in den Nummern 1 bis 6 genannten
Sachverhalte sind an die entsprechende Ermachtigungsgrundlage im AMG angelehnt.



Mit der Nummer 7 sollen fur Hersteller abweichende Vorgaben dann méglich sein, wenn
von den Produkten kein oder nur ein geringes Risiko ausgeht.

Buchstabe b)

Folgeédnderung zu Buchstabe c). Der Halbsatz in Absatz 5 Nummer 1 kann gestrichen
werden, da die Erméchtigung fiir Regelungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten in
der neuen Nummer 1a umfassend und abschlieRend geregelt wird.

Buchstabe c)

Die neue Erméchtigungsgrundlage ist eine Konsequenz aus dem Erfahrungsbericht des
BMG zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Deutschland. Damit werden die Mdglichkeiten
fur Vorschriften zur Aufbereitung von Medizinprodukten, flr die bisher keine (ausreichende)
Erméachtigung im Medizinproduktegesetz vorhanden war, erweitert. Der ge-

nannte Erfahrungsbericht enthalt auch Schlussfolgerungen im Hinblick auf eine erforderliche
Uberarbeitung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention

beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes flr Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM) zu den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten® vom 1. November 2001 (RKI/BfArM-Empfehlung). Unter anderem
soll gepruft werden, inwieweit bestimmte Empfehlungen bzw. Anforderungen aus der
RKI/BfArM-Empfehlung durch Aufnahme in das Medizinproduktegesetz oder die
Medizinprodukte-

Betreiberverordnung verbindlich gemacht werden sollten.

Im Hinblick auf die Aufbereitung von Medizinprodukten der Risikoeinstufung "Kritisch C"
sowie von Medizinprodukten, die vom Hersteller nur fiir den einmaligen Gebrauch deklariert
wurden und die unter die Risikoeinstufung "Semikritisch B" und "Kritisch B oder C"

(gemal RKI/BfArM-Empfehlung) fallen, sollen an die Aufbereitung bzw. Aufbereiter dieser
Medizinprodukte zusatzliche Anforderungen gestellt werden. Dazu gehoért z.B. eine
Zertifizierungspflicht

fur bestimmte Aufbereiter.

Ausgehend davon sind Anforderungen an die Zertifizierung von Aufbereitern und Anforderungen
an die Konformitatsbewertungsstellen, die von der zustandigen Behorde anerkannt

werden, in das Medizinprodukterecht aufzunehmen.

Zu Buchstabe d)

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 17 a) der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Nummer 24 (8 37a neu)

Die vorgesehene allgemeine Verwaltungsvorschrift soll konkrete Vorgaben enthalten, die
eine bundeseinheitliche, qualitatsgesicherte Uberwachung durch die Lander sicherstellt,
um den europaischen Vorgaben an eine funktionierende Marktiberwachung im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 Genlige leisten zu kénnen.

zu Nummer 25 (8 42)

zu Buchstabe a)

Umsetzung von Artikel 2 Nummer 18 der Richtlinie 2007/47/EG.

zu Buchstabe b)

Folgeanderung des neu eingefiigten Absatz 3a in § 11. Das Abgabeverbot solcher Tests
an medizinische Laien ist nur in Verbindung mit einer Ordnungswidrigkeit wirksam.

zu Nummer 26
Rechtsférmliche Anderungen

Zu Artikel 2 (Anderung der Medizinprodukte-Verordnung)



zu Nummer 1 (8 2)
Aktualisierung des Verweises

zu Nummer 2 (8 3)
Aktualisierung der Verweise

zu Nummer 3 (8 4)

Buchstabe a)

Folgeénderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei Sonderanfertigungen von aktiven
Implantaten werden im neu gefassten Absatz 2 zusammengefasst beschrieben.

Buchstabe b)

Umsetzung von Anhang | Nummer 6 €) und des Erwagungsgrundes 9 der Richtlinie
2007/47/EG. Zur Verbesserung der Patientensicherheit wird der Hersteller kiinftig verpflichtet,
eine systematische Marktbeobachtung durchzufiihren und die zustéandigen Behdrden

Uber bekannt gewordene Vorkommnisse zu unterrichten. Hinsichtlich der Patienteninformation
ist der Hersteller verpflichtet, diese dem Patienten auszuhandigen. Die
Aufbewahrungspflichten wurden zudem angepasst.

Buchstabe c)

Umsetzung von Anhang | Nummer 6 €) der Richtlinie 2007/47/EG.

Buchstabe d)

Die Uberwachungsbehérden haben in der Praxis des Ofteren eine unzureichende
Vorgehensweise

der Hersteller bei der Eigenherstellung feststellen miissen. Zum Teil beruhte

dies auf Unkenntnis der geltenden Bestimmungen. Da das Auffinden der einschlagigen
Vorgaben andererseits nicht immer einfach ist, da komplizierte Verweisungsketten zu bilden
waren, sollen zur Rechtsklarheit die relevanten Aspekte zusammengefasst werden.

Im Interesse des Patientenschutzes soll auch bei der Eigenherstellung eine systematische
Marktbeobachtung erfolgen. Bei bestimmten Vorkommnissen sind zudem die zustandigen
Behodrden zu unterrichten.

zu Nummer 4 (8 5)

Buchstabe a)

Folgeénderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei der Eigenherstellung von In-vitro-
Diagnostika werden im neuen Absatz 5 zusammengefasst beschrieben.

Buchstabe b)

Der neue Absatz 5 regelt die Aufbewahrungsverpflichtung des Herstellers fir die
Konformitatserklarung,

die technische Dokumentation gemanR den Anhangen Il bis VIII der

Richtlinie 98/79/EG sowie die Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der Benannten
Stellen. Zum neuen Absatz 6 gilt die Begriindung zu Nummer 3 Buchstabe d)
entsprechend.

zu Nummer 5 (8 7)

Buchstabe a)

Folgednderung zu Buchstabe b). Die Verfahren bei Sonderanfertigungen von Medizinprodukten
nach der Richtlinie 93/42/EWG werden im neu gefassten Absatz 5 zusammengefasst
beschrieben.

Buchstabe b)

Umsetzung von Anhang Il Nummer 8 f) und g) der Richtlinie 2007/47/EG.

Buchstabe c)

Umsetzung von Anhang Il Nummer 8 f) der Richtlinie 2007/47/EG.

Buchstabe d)



Umsetzung von Artikel 2 Nummer 10 b) der Richtlinie 2007/47/EG.
Buchstabe e)

Folgeédnderung zu Buchstabe d).

Buchstabe f)

Die Begrindung zu Nummer 3 Buchstabe d) gilt entsprechend.

Zu Artikel 3 (Anderung der Medizinprodukte-

Sicherheitsplanverordnung)

zu Nummer 1 (8 1)

Zum Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Probanden und Patienten wéahrend

klinischer Prifungen ist es notwendig, auftretende schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
wahrend klinischer Prifungen umfassend wissenschatftlich zu bewerten und ggf.

notwendige KorrekturmafRnahmen zu veranlassen. Daher wird der Geltungsbereich der
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung auf den Bereich der Risikobewertung von
Vorkommnissen und unerwiinschten Ereignissen mit Produkten in der Vormarktphase
(klinische Prufungen und bestimmte Leistungsbewertungsprifungen) ausgedehnt.

Bisher war diese Aufgabe nicht explizit geregelt. Sie wurde und wird z.Zt. noch primar von
den verantwortlichen Sponsoren und Prifzentren wahrgenommen. Eine parallele, unabhangige
Bewertung durch eine staatliche Behdorde ist allerdings erforderlich. Die Bewertung

solcher unerwiinschten Ereignisse erfordert neben einer umfangreichen, aktuellen

und genauen Kenntnis der medizinischen Technologien und der Medizinprodukte auch
umfassende medizinische Kenntnisse. Dieser notwendige Sachverstand kann in Anbetracht
der Anzahl von jahrlich ca. 300 klinischen Prifungen in Deutschland zu vertretbaren

Kosten nur an einer zentralen Behérde vorgehalten werden.

zu Nummer 2 (8 2)

Buchstabe a)

Es handelt sich um eine Anpassung an die Definition einer korrektiven Sicherheitsmal3nhahme
im Feld gemalR der Leitlinie MEDDEV 2.12-1 rev 5. Die Definition des Ruckrufes

im Sinne der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung geht Uber die "Ruckruf"-
Definitionen in anderen New-Approach-Richtlinien hinaus. Im Bereich der Medizinprodukte
kénnen haufig Produkte nicht einfach zurtickgerufen (Zurtickschicken zum Handler,
Hersteller oder vernichten) werden. Vielmehr missen z.B. fur bereits implantierte oder in

der Nutzung befindliche Produkte besondere Vorkehrungen getroffen oder individuelle
Nutzen-Risiko-Bewertungen durchgefiihrt werden, um die Risiken flr die Patienten, Anwender
und/oder Dritte zu minimieren.

Buchstabe b)

Aufnahme einer Definition eines schwerwiegenden unerwinschten Ereignisses wéhrend
klinischer Prifungen. Die Richtlinie 2007/47/EG fordert die Meldung und Erfassung aller
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse wahrend klinischer Prifungen. Die neue
Definition orientiert sich an den existierenden Definitionen in den relevanten ISO-Normen

und den im Rahmen der GCP-Richtlinie verwendeten Definitionen. Im Gegensatz zur bisherigen
Praxis verlangt der Européische Gesetzgeber eine Meldung von schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen auch dann, wenn sie ursachlich nicht mit dem Produkt
zusammenhangen. Diese Meldungen kénnen auf grundlegende Risiken des medizinischen
Verfahrens hinweisen.

Im Gegensatz zu den meisten Arzneimitteln kann die Anwendung von Medizinprodukten
auch mit Gefahren fir Anwender oder Dritte verbunden sein (z.B. Krankenschwester wird

bei der Positionierung an einem Réntgentisch die Hand schwer gequetscht). Deshalb ist

es notwendig, auch diese Vorfélle in die Definition eines schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses mit einzuschliel3en.

zu Nummer 3 (8 3)



Buchstabe a)

Der bisherige Wortlaut fUhrte teilweise zu dem Missverstandnis, dass samtliche weltweite
Vorkommnisse mit Produkten, die auch in Europa in Verkehr gebracht sind, gemeldet
werden mussten. Es wird daher klargestellt, dass korrektive MaBnahmen auf3erhalb der

EU nur dann gemeldet werden mussen, wenn diese Maflnahmen auch Produkte in der

EU betreffen. Eine Information Uber die diesen MalRnhahmen zugrunde liegenden Vorkommnisse
ist notwendig, um der zustandigen Bundesoberbehérde eine Bewertung dieser

korrektiven MalRnahme zu ermdglichen.

Buchstabe b)

Nach den Erfahrungen der zustandigen Bundesoberbehdrden hat der bisherige Wortlaut
dazu geflihrt, dass viele Meldungen nicht erfolgt sind, da etliche Vorkommnisse bzw. deren
Folgen nicht im Rahmen der unmittelbaren Behandlung festgestellt werden. Deshalb

wird klargestellt, dass Arzte und Zahnarzte Vorkommnisse, die sie im Rahmen der Diagnostik
und Behandlung entdecken, melden mussen. Dies soll auch gelten, wenn ein Vorkommnis
im Rahmen einer Obduktion festgestellt wird.

Buchstabe c)

Umsetzung von Anhang | Nummer 7 und Anhang Il Nummer 10 der Richtlinie

2007/47/EG. In Analogie zu den Vorschriften zu Vorkommnismeldungen missen sowohl
der Sponsor, der sich auch im Ausland befinden kann, als auch die Prufeinrichtung (als
Anwender) eine Meldung Uber ein schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis abgeben.

Bei schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, die nicht in Deutschland auftreten, ist
im Gegensatz zu den Vorkommnismeldungen (8§ 3 Absatz 1) bei multizentrischen klinischen
Prufungen in der Richtlinie 2007/47/EG vorgesehen, dass entsprechende Meldungen

Uber Ereignisse an alle Mitgliedstaaten geschickt werden, die an der klinischen Priifung
beteiligt sind. Dies ist sachgerecht im Hinblick darauf, dass die klinische Sicherheit

und Leistungsfahigkeit dieser Produkte noch nicht bestatigt ist. Die im allgemeinen relativ
geringen Fallzahlen kdnnten dazu fiihren, dass schwerwiegenden Probleme aufgrund
statistischer Wahrscheinlichkeiten nicht rechtzeitig von den Behdrden erkannt werden.
Buchstabe d)

Folgeédnderung zu c)

zu Nummer 4 (8 5)
Folgeanderung zu Nummer 3

zu Nummer 5 (8 7)

Buchstabe a)

Deregulierung von Informationspflichten und Vereinfachung des Verfahrens von
Bekanntmachungen.

Buchstabe b)

Nach § 11 kann festgelegt werden, dass bestimmte Meldungen auf elektronischem Weg
in einem standardisierten Datenformat zu erfolgen haben. Dies ist erforderlich, damit die
zustandigen Bundesoberbehdrden ihren diversen Informationspflichten gegeniber den
europaischen Mitgliedstaaten, der Européaischen Kommission und der deutschen
Landesbehoérden

effizient nachkommen kénnen. Die entsprechende Dateninfrastruktur muss den
beteiligten Kreisen seitens der zustandigen Bundesoberbehérden auf der Website zur
Verfligung gestellt werden.

zu Nummer 6 (8 8)

Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer
1).

zu Nummer 7 (8 9)



Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer
1).

zu Nummer 8 (8 10)

Buchstabe a)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer
1).

Buchstabe b)

Die im neuen Satz 3 enthaltene nicht abschlieBende Aufzahlung der Stellen, mit denen
die zustandigen Bundesoberbehdrden im Rahmen der Risikobewertung zusammenarbeiten
sollen, wird um die explizite Nennung der Ethikkommissionen erweitert. Dies dient der
Klarstellung, dass im Rahmen der Bewertung von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen

wahrend Klinischer Priifungen auch ethische Aspekte relevant werden kénnen.

zu Nummer 9 (8 11)

Buchstabe a)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer

1).

Buchstabe b)

Die Bundesoberbehdrden, die Hersteller von Medizinprodukten sowie Sponsoren von
klinischen Prufungen sind gemafR der Richtlinie 2007/47/EG zu umfangreichen Informationen
gegeniber anderen europdaischen Behdorden verpflichtet. Um dies mdglichst unbirokratisch
zu realisieren, ist beabsichtigt, viele dieser Pflichten durch die Einfiihrung bzw.

den Ausbau einer européischen Datenbank EUDAMED zu erflllen. Dazu missen die Behdrden
in die Lage versetzt werden, von den Herstellern und Sponsoren entsprechend

aufbereitete Informationen erhalten zu kénnen. Die von den Betroffenen auf elektronischem
Weg Ubermittelten und in einem vorgegebenen standardisierten Protokoll verfassten
Information und Meldungen kdénnen von den Bundesoberbehérden einfach verarbeitet

und an die Européischen Instanzen (kinftig auch die Datenbank EUDAMED) effizient
weitergeleitet werden.

Buchstabe c)

Folgeanderung zu Buchstabe b).

zu Nummer 10 (8 12)

Buchstabe a)

Die Aufnahme des Wortes "unverziglich" soll klarstellen, dass es keine Zeitverzégerung
bei der Einleitung und Durchfiihrung von Untersuchungen zur Sachverhaltsaufklarung und
Risikobewertung durch den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes geben
darf.

Buchstabe b)

Der neu aufgenommene Absatz 3 ist eine Folge der Erweiterung des Geltungsbereiches
der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Der neue Absatz 4 ist aufgrund von Erfahrungen aus der Vergangenheit aufgenommen
worden. Bei einigen Produktgruppen wurde eine sehr hohe Anzahl von Produkten nach
dem jeweiligen Vorkommnis durch den Anwender oder Betreiber verworfen und dadurch
die Sachverhaltsaufklarung erschwert bis unmdéglich gemacht. Im Interesse der
Patientensicherheit

ist dies nicht akzeptabel.

Der neue Absatz 5 dient der Entbirokratisierung.

zu Nummer 11 (8 13)
Folgednderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer



1).

zu Nummer 12 (8§ 14)

Mit der Aufnahme dieses Satzes soll klargestellt werden, dass die in den entsprechenden
Anhéngen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG fir die Auslegung und

Konstruktion der Produkte geforderten Grundsatze der integrierten Sicherheit auch auf die
Auswahl von korrektiven MaRnahmen anzuwenden sind.

zu Nummer 13 (§ 14a)

Die Anderung ergibt sich aus der Erweiterung des Geltungsbereiches der Verordnung.
Danach haben bei Sicherheitsrisiken, die wahrend einer klinischen Priifung oder
Leistungsbewertungsprufung

auftreten, sowohl der Sponsor als auch die die klinische Prifung

oder Leistungsbewertungsprifung durchfiihrenden Personen die Verpflichtung, flr die
unverzigliche Veranlassung von SicherheitsmalBhahmen zu sorgen.

Nach Absatz 2 sind die zustéandige Bundesoberbehérde und die entsprechenden
Ethikkommissionen

zu informieren, da die aufgetretenen Umstande Auswirkungen auf die Genehmigung
einer klinischen Prufung haben kénnen und gegebenenfalls zu einem Widerruf

der Genehmigung fuihren kénnen (siehe auch § 22b MPG).

zu Nummer 14 (8 15)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer
1).

zu Nummer 15 (8 16)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in § 1 (s.0. Nummer
1). MalBnahmenempfehlungen des Sponsors der klinischen Prifung oder
Leistungsbewertungsprufung

sind den MaRnahmenempfehlungen des Verantwortlichen nach § 5

des Medizinproduktegesetzes gleichzusetzen.

zu Nummer 16 (8 20)

Folgeénderung wegen der Erweiterung des Anwendungsbereiches in 8§ 1 (s.0. Nummer

1). Bei Meldungen nach § 3 Absatz 5 Satz 3, bei denen weder der Sponsor noch der

Leiter der Kklinischen Prifung seinen Sitz in Deutschland hat, liegt es im Ermessen der
zustandigen Bundesoberbehdrde, in Fallen, die mit einem schwerwiegenden Sicherheitsrisiko
verbunden sind, bzw. bei denen korrektive MaRhahmen durchgefiihrt werden, die

fur die Prifeinrichtungen, in denen diese klinische Prifung oder Leistungsbewertungsprifung
durchgefuhrt wird, zustandigen obersten Landesbehdrden oder die von diesen benannten
zustandigen Behoérden zu unterrichten.

zu Nummer 17 (8§ 21)
Umsetzung Artikel 1 Nummer10 c) und Artikel 2 Nummer 16 b) der Richtlinie 2007/47EG.
Die Unterrichtung erfolgt Uber die Informationssysteme des DIMDI.

zu Nummer 18 (8 22)
Umsetzung von Anhang | Nummer 1 d) und Anhang Il Nummer 1 d) der Richtlinie
2007/47/EG.

zu Nummer 19 (8 24)
Da es sich bei den im Handelsregister als vertretungsberechtigt ausgewiesenen Personen
um offentliche Daten handelt, kann auf eine Schwérzung zum Zweck der



Internetveroffentlichung
verzichtet werden.

zu Nummer 20 (Anlage zu § 16)

Buchstabe a)

Erfahrungen des BfArM haben gezeigt, dass es notwendig ist, im Falle von auftretenden
Problemen mit Gefal3prothesen oder Gefal3stlitzen (Stents) alle betroffenen Patienten
sehr schnell ermitteln zu kénnen. Eine Einschrankung auf endoluminale GefalR3prothesen
oder Gefal3stutzen hat sich als nicht zweckmaRig erwiesen.

Buchstabe b)

In der Vergangenheit gab es mehrfach korrektive MalBnahmen in Bezug auf Hiiftendoprothesen.
Dabei reichte es haufig nicht, nur die noch nicht implantierten Produkte zurtickzurufen.

Oft war und ist es notwendig, eine auf den einzelnen Patienten bezogene
Risiko-Nutzen-Abwéagung einer vorzeitigen Re-Implantation durchzufiihren. Hierzu missen
die betroffenen Patienten schnell und sicher identifizieren werden kénnen. Durch die
Aufnahme von Hiftendoprothesen in die Anlage soll dies zukinftig moglich sein.

zu Artikel 4 (Anderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)

zu Nummer 1

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen vom 23. November 2007 wurde durch die Bundesérztekammer mit allen
betroffenen Kreisen in einem mehrjahrigen intensiven Beratungsprozess Uberarbeitet. Die
neue Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen vom 23. November 2007 enthélt ein modernes Konzept zur Qualitatssicherung
von laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen, das den aktuellen Anforderungen

an ein Qualitatssicherungssystem entspricht. Dem tragt der neue Absatz 1

Rechnung. Zugleich wird damit die Ermachtigung nach 8§ 37 Abs. 5 Nr. 2a) umgesetzt, die
mit dem Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom

14. Juni 2007 (BGBI. | S. 1066) eingefuhrt wurde.

Um den Laboratorien genigend Zeit fur die Umstellung zu geben, enthalt die Richtlinie

der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
vom 23. November 2007 eine Ubergangsregelung. Diese Ubergangsregelung

wird in Absatz 2 umgesetzt. Absatz 3 regelt, dass ab dem 1. April 2010 fir die interne und
externe Qualitatssicherung nur noch die 2007er Richtlinie zur Anwendung kommen darf.
Absatz 4 regelt die Aufbewahrungsfristen und die Vorlageverpflichtung des bisherigen

Satz 2 in unveranderter Form.

zu Nummer 2
Rechtsférmliche Anpassung, die durch die Neufassung des § 4a erforderlich geworden
ist.

zu Artikel 5 (Anderung der Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung)

Vorbemerkung

Der Kostenberechnung liegen die Grundsatze des Aquivalenz- und Kostendeckungsprinzips
zugrunde, wie sie ihren Niederschlag in § 3 VwKostG gefunden haben.

Zugrunde gelegt wurden zudem die Personalkostenansatze sowie die Sachkostenpauschale
fur Kostenberechnungen und Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen des Bundesministeriums
der Finanzen aus dem Jahr 2007. Hinzu kommt die BfArM-spezifische Sachkostenpauschale
auf Basis der gewonnenen KLR- Ergebnisse.

Fur die konkrete Berechnung der jeweiligen Gebihren wurde der errechnete Stellenbedarf
unter Beriicksichtigung der Personalgemeinkosten zum geschatzten anteiligen
Bearbeitungsaufwand



fur die einzelnen neuen Amtshandlungen ins Verhdltnis gesetzt.

Die bisherigen Erfahrungen haben gezeigt, dass die meisten gebihrenpflichtigen Tatbestande
nach wie vor nicht festen Gebiihren zugeordnet werden kénnen. Es wird deshalb

fur die neuen Amtshandlungen ein Gebuhrenrahmen genannt mit der Konsequenz, dass

bei den entsprechenden Amtshandlungen die Gebihren je nach dem dokumentierten,
tatsachlichen Aufwand unterschiedlich festgesetzt werden kdénnen.

zu Nummer 1 (8 3)

Die Neufassung ist eine Folge&nderung der erweiterten Zustandigkeit des BfArM in § 13

in Verbindung mit § 32 MPG. Der Gebuhrenrahmen bleibt aber unverandert.

Ausgehend von ca. 400 Antréagen von (Landes-)Behorden und von Inverkehrbringern

nach 8 5 MPG errechnet sich bei dem notwendigen Personalbedarf eine Gebihr von ca.
947,4 €. Da auch einfache Sachentscheidungen mdglich sind, erscheint ein Geblhrenrahmen
von 200 € bis 1.000 € angemessen.

zu Nummer 2 (8 5)

Kinftig werden im Zusammenhang mit der Genehmigung von klinischen Priifungen nach
Landesrecht gebildete Ethikkommissionen tatig. Damit ist die bisher vorgesehene
Registrierungspflicht

von Ethikkommissionen beim BfArM hinfallig. Nach Inkrafttreten des neuen

Vierten Abschnitts des MPG kann § 5 daher ersatzlos entfallen.

zu Nummer 3 (8 6)

Ausgehend von einer geschétzten Zahl von 300 Genehmigungen fir klinische Prifungen
pro Jahr lasst sich der geschéatzte anteilige Bearbeitungsaufwand fur die einzelnen neuen
Amtshandlungen wie folgt differenzieren:

1. Genehmigungserteilung bei klinischen Prifungen : ca. 74 %

2. Bearbeitung von Anderungsanzeigen bei der Durchfiihrung

von klinischen Prifungen (einschl. der Bearbeitung nicht

genehmigungspflichtiger IVD-Anzeigen): ca. 18 %

3. Bearbeitung von Schlussberichten: ca. 2 %

4. MalBnahmen nach § 22b

(Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Genehmigung) ca. 1 %

5. Bearbeitung von Meldungen Uber die Beendigung und

den Abbruch von Kklinischen Prifungen : ca. 5 %

In die Gebuhr fir die Genehmigung der klinischen Prifungen ist der Bearbeitungsaufwand
fur die Bewertung unerwiinschter schwerwiegender Ereignisse (geanderter 8 3 Absatz 5
MPSV) einbezogen. Entsprechend den Regelungen in der AMG-KostV wird flir den
letztgenannten

Aufwand keine separate Gebuhr angesetzt. Die unter der Vorgabe der Vollkostendeckung
auf die einzelnen beschriebenen Amtshandlungen entfallenden Gebulhren

kénnen wie folgt differenziert dargestellt werden:

Fur das Genehmigungsverfahren selbst ergibt sich eine Gebiihr je nach Aufwand von bis
zu 5.450 € pro Verfahren (2.208.432 € x 0,74 : 300 = 5.447). Die Gebuhr fur die Bearbeitung
von Anderungsanzeigen ergibt sich je nach Aufwand von bis zu 1.325 € (2.208.432 €

x 0,18 : 300 = 1.325,1) pro Anzeige. Fir die Bearbeitung von Schlussberichten fallen je
nach Aufwand bis zu 150 € (2.208.432 € x 0,02 : 300 = 147,23 €) als Gebihren an. Die
Bearbeitung von Meldungen Uber die Beendigung bzw. den Abbruch klinischer Prifungen
ist mit Geblhren von bis zu 370 € (2.208.432 € x 0,05 : 300 = 368,07 €) pro Vorgang zu
belegen. Die Riicknahme, der Widerruf oder die Anordnung des Ruhens einer Genehmigung
wird nach den Erfahrungen aus der klinischen Prifung von Arzneimitteln der Ausnahmefall
sein. Im Einzelfall kann sich dann aber durchaus ein erheblicher Bearbeitungsaufwand



ergeben. Entsprechend der Regelung in der Gebuhrenziffer 15.2 der aktuellen
AMG-KostV ist deshalb ein Gebuhrenrahmen von 50 € bis 5.450 € anzusetzen.

Vor dem Hintergrund des Ziels der Verfahrensvereinfachung durch Birokratieabbau wurde
keine ausdifferenzierte Gebuihrenstruktur fir Amtshandlungen im Rahmen Klinischer
Prifungen vorgesehen, sondern auch hier auf die Erfahrungen im Arzneimittelbereich
zurlickgegriffen. Gebuhrenpositionen, denen ein vergleichbarer Aufwand zugrunde liegt,
wurden daher zusammengefasst. Der Geblhrenrahmen wurde unter Beriicksichtigung

der im Rahmen der KLR-Einfuihrung im BfArM gewonnenen Ergebnisse kalkuliert.

zu Nummer 4 (8 7)

Die Anderung ist erforderlich, da das BfArM neben Benannten Stellen auch den
Verantwortlichen

nach 8 5 MPG sowie Sponsoren nach § 32 MPG beraten soll. Der Gebuhrenrahmen
bleibt unverandert.

zu Nummer 5
Redaktionelle Anpassung

zu Nummer 6
Folgeanderung

zu Artikel 6 (Inkrafttreten/AuRerkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Die Richtlinie 2007/47/EG ist nach
Artikel 4 Absatz 1 Satz 3 ab 21. Méarz 2010 anzuwenden. Die insoweit relevanten Vorschriften
treten somit am 21. Méarz 2010 in Kraft. Die Gbrigen Vorschriften in den Artikeln

sollen am Tag nach der Verkindung in Kraft treten.

Der neu eingefiihrte § 11 Absatz 3a soll zunachst erprobt werden und wird daher bis zum

31. Dezember 2012 befristet.



