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Stellungnahme der Bundesarztekammer zu dem Verordnungsentwurf ber die Abgabe von Medizin-
produkten und zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Vorbemerkung:

Mit Schreiben vom 21. Januar 2013 hat das Bundesministerium fir Gesundheit Verbanden
aus dem Gesundheitswesen die Moéglichkeit gegeben, Stellung zu dem Entwurf einer Ver-
ordnung uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung medizinprodukterechtli-
cher Vorschriften zu nehmen. Mit Hilfe der Artikelverordnung sollen finf Verordnungen aus
dem Medizinproduktebereich geandert beziehungsweise neu gefasst werden. Die Zielset-
zung einer Anpassung an stattgefundene Entwicklungen seit Inkrafttreten der zur Anderung
anstehenden Verordnungen und insbesondere die Verschlankung der Vorschriften durch
Zusammenlegung von bisher getrennten Verordnungen fir die Verschreibung und die Ver-
triebswege von Medizinprodukten wird von der Bundeséarztekammer begruf3t.

Anmerkungen zu einzelnen Artikeln des vorgelegten Entwurfs:

Zu Artikel 1

§1ADbs. 4

Der in der Begrindung unter Bezug genommene Art. 11 Abs. 1 der Richtlinie 2011/24/EU
(sog. Patientenrechterichtlinie) fordert, "dass Verschreibungen (...) aus einem anderen Mit-
gliedstaat fur einen namentlich genannten Patienten in inrem Hoheitsgebiet gemanR ihren
geltenden nationalen Rechtsvorschriften eingeldst werden kénnen und Einschréankungen
bezlglich der Anerkennung persdnlicher Verschreibungen nur zulassig sind, wenn solche
Einschrankungen auf das fur den Schutz der menschlichen Gesundheit notwendige und an-
gemessene Malfd begrenzt und nicht diskriminierend sind oder sich auf legitime und begrun-
dete Zweifel an Echtheit, Inhalt oder Verstandlichkeit einer solchen Verschreibung stiitzen
(...)". Art. 11 Abs. 1 gilt nach Unterabs. 4 fur Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zur Erleichterung der Durchflihrung hat die Europdische Kommission am 20.12.2012 eine
Durchfiithrungsrichtlinie 2012/52/EU zu Zwecken der Uberpriifung der Authentizitat der
Verschreibung erlassen, nach der EU-weit gliltige Regeln daflir gelten, welche Elemente
eine arztliche Verschreibung mindestens enthalten muss, die ein Patient in einem anderen
Mitgliedstaat vorlegt als in dem, in dem die Verschreibung ausgestellt wurde. Die Richtli-

nie2012/52/EU muss bis zum 25.10.2013 in nationales Recht umgesetzt werden.
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§ 1 Abs. 4 MPAV-E stellt den inlandischen Verschreibungen "entsprechende Verschreibun-
gen aus den Mitgliedstaaten der Européischen Union" gleich, ohne die Elemente der Richtli-
nie 2012/52/EU namentlich zu bericksichtigen. Es wird bezweifelt, dass der Begriff "ent-
sprechende” diese Elemente erfassen kann und daher vorgeschlagen, entweder die Vorga-
ben der Richtlinie2012/52/EU - zumindest in der Begriindung - zu bericksichtigen oder -
sofern § 1 Abs. 3 MPAV-E die Elemente ohnehin abdeckt, in Abs. 4 ausdriicklich auf die
Vorgaben des Absatzes 3 Bezug zu nehmen: "...sind Absatz 3 entsprechende Verschreibun-

gen aus den Mitgliedstaaten der Européaischen Union gleichgestelit".

Zu Artikel 2

8§ 4a

Die Bundesarztekammer begri3t die Anpassung, mit der insbesondere die zwischenzeitlich
verabschiedeten Richtlinienteile B 2 bis B 5 der ,Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qua-
litatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® auch verbindlich gemacht wer-
den. Um den Sachverhalt préaziser zu beschreiben, schlagt die Bundesarztekammer vor, den
Begriff Qualitditsmanagement zu wahlen, wie er auch in den Verordnungsvorschlagen der
EU-Kommission Uber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika verwendet wird. Wegen den
Besonderheiten von KontrollmalRnahmen in den neuen Richtlinienteilen wird ferner vorge-
schlagen, den vorgenannten Begriff zu wahlen. Daraus ergeben sich folgende redaktionelle

Anderungen (im Text unterstrichen) fiir die Neuformulierung von § 4a MPBetreiV:

Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat ein Qualitdtsmanage-

mentsystem 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 ordnungsgeméafe Qualitatssicherung in medizini-
schen Laboratorien wird vermutet, wenn die Teile A und B1 bis B5 der Richtlinie der Bun-
desarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen vom
...(Deutsches Arzteblatt ..., S. ...) beachtet werden.

(2) Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde laboratoriumsmedizini-

sche Untersuchungen durchfuhrt, hat diese Untersuchungen durch Kontrollmafnahmen (in-

terne Qualitatssicherung) und durch regelmaRige Teilnahme an Vergleichsuntersuchungen

(Ringversuche - externe Qualitatssicherung) wie in den speziellen Teilen B1 bis B5 der



Stellungnahme der Bundesarztekammer zu dem Verordnungsentwurf ber die Abgabe von Medizin-
produkten und zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen vom ...(Deutsches Arzteblatt ..., S. . ) jeweils beschrieben, zu tberwachen.
(3) Die Unterlagen Uber das eingerichtete Qualitditsmanagementsystem, die durchgefihrten

KontrollmaRnahmen und die Bescheinigungen Uber die Teilnahme an den Ringversuchen

sowie die erteilten Ringversuchszertifikate sind fur die Dauer von fiinf Jahren aufzubewah-
ren, sofern aufgrund anderer Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben

ist. Die Unterlagen sind der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Erganzende Anmerkung:
Der Text des im Dezember 2012 beschlossenen Richtlinienteils B3 ,direkter Nachweis und
Charakterisierung von Infektionserregern® wird voraussichtlich im Marz 2013 im Deutschen

Arzteblatt bekanntgegeben. Die entsprechende Fundstelle wird nachgereicht.

§ 10, Abs. 3

Es bestehen Bedenken, dass in 8 10 Abs. 3 S. 3, 2. Hs MPBetreibV geregelt wird, dass die
elektronischen Aufzeichnungen implantierbare Medizinprodukte 20 Jahre nach der Implanta-
tion unverziglich zu I6schen sind. Das kann in einzelnen Féllen mit § 630f Abs. 3 BGB in
Konflikt stehen. Danach hat der Behandelnde die Patientenakte fir die Dauer von zehn Jah-
ren nach Abschluss der Behandlung aufzubewahren, soweit nicht nach anderen Vorschriften
andere Aufbewahrungsfristen bestehen. Da es immer wieder zu Nachbehandlungen kom-
men kann, kann die Aufbewahrungsfrist daher langer sein. Das flihrt auch zu zusatzlichen
Belastungen fiir Arzte, die unterjahrig Aktenteile Iéschen miissen insbesondere, wenn sie
von der ausweislich der Begriindung beschriebenen Option Gebrauch machen, den Auf-
zeichnungspflichten betreffend Implantaten im Rahmen der sonstigen elektronischen Doku-
mentation nachzukommen. Der in der Begriindung gegebene Hinweis auf § 16 Abs. 2 S 2 Hs
2 MPSV - auf eine bereits bestehende Rechtslage — trifft zwar zu, eine als unpraktikabel

identifizierte Regelung sollte aber nicht weiter fortgeschrieben werden.
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Zu Artikel 3

Bitte um Erganzung von 8§ 8 Abs. 4 wie folgt:
,Anderungen der Antrage und der Antragsunterlagen wahrend der Verfahren nach den §§ 5

bis 7 sind mit Ausnahme von Anderungen infolge einer Nachforderung von Informationen

gemal 8 5 Absatz 3 Satz 1 oder Einwédnden gemal § 6 Absatz 3 Satz 2 nicht zulassig.”

Begrindung:

Nachforderungen von Informationen seitens der zustandigen Ethik-Kommissionen veranlas-
sen die Sponsoren haufig, die eingereichten Unterlagen zu erganzen, Anderungen an diesen
vorzunehmen oder den gestellten Antrag teilweise oder ganzlich zurtick zu nehmen. Die bis-
lang insoweit bestehende Einschrankung kann dazu fiihren, dass Uber Antrage oder An-
tragsinhalte zu beschliel3en ist, die nach einem diesbeztiglichen Hinweis der Ethik-

Kommission vom Sponsor nicht mehr aufrecht erhalten werden sollen.

Zu Artikel 4

Bitte um Erganzung/Anderung von § 22 wie folgt:

Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet das Bundesministerium der Verteidigung,

die zustandige Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes und die zustandigen Ethik-

Kommissionen Uber eingehende Meldungen (....).

Begriindung:
Eine Aufnahme der Ethik-Kommissionen in die Anderungen des Adressatenkreises im § 22
Abs. 2 wiirde den Ethik-Kommissionen eine frilhzeitige Unterrichtung tber Aufféalligkeiten von

Medizinprodukten in klinischen Prufungen ermdglichen.

Berlin, den 01.03.2013



