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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Mit Datum vom 19. Oktober 2011 hat die Bundesarztekammer den Entwurf einer allgemei-
nen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes (Medizinproduk-
te-Durchfiihrungsvorschrift - MPGVwV) mit der Mdglichkeit der Abgabe einer Stellungnahme
erhalten.

Der Entwurf zielt darauf ab, die Uberwachungspraxis im Bereich der Medizinprodukte zu

optimieren und dabei zugleich européische Verordnungen in nationales Recht umzusetzen.

Die Bundesarztekammer nimmt zur MPGVwV wie folgt Stellung:

Allgemeines

Mit dem Entwurf der MPGVwV werden die Ergebnisse des Erfahrungsberichtes des Bun-
desministeriums fur Gesundheit aus dem Jahr 2008 aufgegriffen. In einer dem Bericht vo-
rangegangenen Umfrage, an welcher sich auch die Bundeséarztekammer beteiligt hatte, zeig-
te sich, dass es nicht nur Umsetzungsdefizite auf der Seite der Anwender von Medizinpro-
dukten, hier insbesondere bei der Wiederaufbereitung von hygienisch kritischen Medizinpro-
dukten gab, sondern dass auch die Uberwachung von den Bundeslandern sehr heterogen
wahrgenommen wurde.

Dies wurde bei der letzten Novelle des Medizinproduktegesetzes beriicksichtigt, indem die
Rechtsgrundlage flr den jetzt vorliegenden Entwurf der MPGVwV geschaffen wurde.

Nach Auffassung der Bundesarztekammer wird auch auf die ,Empfehlung fir die Uberwa-
chung der Aufbereitung von Medizinprodukten der Lander* aus dem Jahr 2008 zurlickgegrif-
fen. Mit diesen Empfehlungen wurde ein erster Schritt unternommen, der heterogenen Uber-
wachungssituation in Deutschland zu begegnen.

Sicher haben auch die in den letzten 10 Jahren gesammelten Erfahrungen im Bereich der
Uberwachung der in der ,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen* (Rili-BAK) niedergelegten Anforderungen ihren Beitrag
zum Entwurf der MPGVWwWV beigesteuert.

Grundsatzlich gilt, dass QualitatssicherungsmalRhahmen nur dann komplett sind, wenn sie
Alltag in der Versorgung sind, das heif3t aber auch, dass sie unter fachkundiger Aufsicht re-
gelmanRig tberprift und weiterentwickelt werden. Hier hat es Defizite gegeben, die mit Hilfe

des Entwurfs der MPGVwV beseitigt werden kénnen.
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Im Einzelnen

Zusg?2

Ein gemeinsames Rahmenprogramm ist sicher der Grundstein fur eine konsequente bun-
desweit einheitliche Umsetzung der nach Medizinprodukterecht vorgegebenen Uberwa-
chungsaufgaben. Dabei kann auf Vorarbeiten, wie die eingangs erwéhnte Empfehlung fur die
Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten der Lander, zuriickgegriffen werden.
Aus Sicht der Bundesérztekammer wurde es sich empfehlen, wenn bei der im Absatz 3 vor-
gegebenen regelmaRigen gegenseitigen Uberpriufung der Arbeitsweisen der zustandigen
Behorden der Lander auch die Betroffenen, die ,Uberwachten” einbezogen wiirden.

Im Bereich der Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen nach § 4a
Medizinproduktebetreiberverordnung hatte es sich bewahrt, einen regelméRigen Informati-
onsaustausch zwischen den Fachgremien bei der Bundeséarztekammer und den Behdérden
durchzufiihren. Dabei konnten viele Anregungen fiir die Weiterentwicklung der Rili-BAK auf-
gegriffen werden. Leider haben die Bundeslander entschieden, die daflr tUber viele Jahre
existierende Arbeitsgruppe aufzulésen, so dass es jetzt seitens der Bundesarztekammer
ungleich schwieriger ist, den Informationsaustausch mit den auf regionaler Ebene zustandi-
gen Behorden durchzufuhren. Hier konnte eine Arbeitsgruppe der Lander wieder eine wichti-

ge Scharnierfunktion ibernehmen.

Kritisch bewertet die Bundeséarztekammer die in der Begriindung zu § 2 enthaltene Tabelle
mit Anhaltszahlen fur den Uberwachungsaufwand. Zwei Personentage fiir Arztpraxen er-
scheinen zu hoch, zumal in Relation zum kalkulierten durchschnittlichen Uberwachungsauf-
wand von dann ,nur“ drei Personentagen fur Hersteller oder zweieinhalb Personentagen fiir
komplette Krankenhauser. Kritisch ist dieser orientierende Wert insbesondere wegen des
damit zusammenhangenden Gebiihrentatbestandes fiir die Uberwachung. Die Zahlen sollten
deutlich relativiert und beziglich des personellen Aufwandes auf die tatsachlich im Einzelfall
entstehende Stundenzahl abgestellt werden und dann eine flexible Gebuhrenkalkulation er-

folgen.

Zusg4

In 8 4 Abs. 3 MPGVwV-Entwurf sollte klargestellt werden, dass es den Ethik-Kommissionen

gestattet ist, den Inspektionsbehdrden Hinweise tber ihr bekannte Mangel zu geben.
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Zu 810

Im MPGVwV-Entwurf sind die Ethik-Kommissionen nicht in den Informationsaustausch der
zustandigen Behdérden eingebunden. Dies kann zu Schwierigkeiten fihren, mdgliche Sach-
verhalte aufzuklaren, die zu einem Widerruf der zustimmenden Bewertung fihren mussten.
Zudem besteht die Gefahr widerstreitender Entscheidungen der Bundesoberbehdrde und der
zustandigen Ethik-Kommission.

Es wird angeregt, in 8 10 des Entwurfs klarzustellen, dass die Ethik-Kommissionen am In-

formationsaustausch teilnehmen.

Zugill

§ 11 Abs. 2 MPGVwV-Entwurf sieht vor, dass bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf
Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften des MPG die zustandigen Behorden des Bundes
und der Lander sich unverziglich unmittelbar unterrichten und sich gegenseitig unterstutzen.
Die zustandige Ethik-Kommission kann nachtraglich — z. B. im Rahmen von Anderungsan-
tragen — Informationen tber mogliche Mangel erhalten, die zu einer Rlicknahme oder einem
Widerruf der zustimmenden Bewertung fiihren oder aber auf der Grundlage dieser Informati-
onen ihre zustimmende Bewertung verweigern.

In 8 11 Abs. 2 der MPGVwYV sollte daher klargestellt werden, dass auch die Ethik-

Kommissionen in die Zusammenarbeit der Behdrden eingebunden sind.

Zug12

Aus den Erfahrungen in der Uberwachung der Einhaltung atomrechtlicher Vorschriften bei
den arztlichen Stellen gemald Réntgenverordnung und Strahlenschutzverordnung wissen wir
mittlerweile, dass der fachliche Dialog der Anwender ionisierender Strahlen mit Facharzten
und Medizinphysikern sowie den Medizinisch Technischen Assistenten der Radiologie einen
wesentlichen Beitrag geleistet hat, die Qualitat in der Radiologie, der Strahlentherapie und
der Nuklearmedizin zu verbessern. Deshalb kann die Bundesarztekammer die Vorgabe, bei
der Uberwachung nach § 26 Medizinproduktegesetz nur qualifiziert ausgebildetes und erfah-

renes Personal einzusetzen, nur nachdriicklich unterstitzen.
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Anmerkung zu den Vorschlagen bezuglich , Ethikkommissionen®:

Nach § 20 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) darf mit der klinischen Prifung eines
Medizinproduktes in Deutschland erst begonnen werden, wenn die zustandige Ethik-
Kommission diese zustimmend bewertet hat. In 8 22b Abs. 5 MPG sind Voraussetzungen
geregelt, unter denen die zustimmende Bewertung durch die zustandige Ethik-Kommission
zuriickzunehmen oder zu widerrufen ist. Es ist z. B. méglich, dass die zustéandige Ethik-
Kommission im Rahmen von Anderungsantragen oder auf sonstigen nachtraglich Kenntnis
von entsprechenden Méangeln erlangt. Ein Informationsaustausch oder eine geregelte Zu-
sammenarbeit der Ethik-Kommissionen mit den weiteren fir die Durchfihrung des MPG zu-
standigen Behorden ist im MPGVwV-Entwurf bisher nicht vorgesehen.

In der Begriindung zu § 2 Abs. 1 MPGVwV-Entwurf wird in den Grundsatzen der Uberwa-
chung zudem bereits der voraussichtliche Umfang der Inspektionen von Einrichtungen, die
klinische Prifungen durchfiihren, konkret festgelegt. Nach § 11 Abs. 2 MPKPV haben die
zustandigen Behdérden die Aufgabe, bei festgestellten Méangeln alle erforderlichen Maf3nah-
men zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit von Probanden, Anwendern und Dritten
vor Gefahren im Zusammenhang mit klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifun-
gen zu treffen. Diese Aufgabe schliel3t grundsatzlich noch nicht begonnene klinische Priifun-
gen mit ein. Da es nach 8§ 5 Abs. 4 8. MPKPV zu den Aufgaben der zustandigen Ethik-
Kommission gehort, die Geeignetheit einer Prifeinrichtung zu prifen, kbnnen Ergebnisse
aus Inspektionen mafgeblich zur Wahrnehmung dieser Aufgabe beitragen.

Es wird daher angeregt, an geeigneter Stelle in der MPGVwV oder in der Begriindung dazu
klarzustellen, dass die Ethik-Kommissionen zu den ,zustandigen Behdrden und Stellen der

Lander” fir die Durchfihrung des Medizinproduktegesetzes zu zahlen sind.

Berlin, 18.11.2011



