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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Vorbemerkung:

Mit Schreiben des Bundesministeriums fir Gesundheit vom 06.03.2013 wurde ein Vorschlag
zur Ergénzung des derzeit in Beratung befindlichen Entwurfs einer Verordnung uber die Ab-
gabe von Medizinprodukten und zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften in
Umlauf gebracht.

Es geht hier um die Neuaufnahme einer Ordnungswidrigkeit in die Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV).

Dazu nimmt die Bundesarztekammer wie folgt Stellung:

Die in § 2 Ziffer 1 MPSV gewahlte Umschreibung, wann ein ,Vorkommnis®“ zu melden ist,
lasst einen groRen Ermessungsspielraum fur den Anwender/Betreiber von Medizinprodukten
zu. Die Wortwahl von ,,...... gefiihrt haben kénnte oder fiihren kénnte* wird zwangslaufig bei
Auftreten eines Ereignisses in Anwendung eines Medizinproduktes zu unterschiedlichen Ein-
schatzungen der Anwender dartiber fiihren, ob es sich um ein ,Vorkommnis* der MPSV
handelt, oder nicht. Eine solche Situation nunmehr dadurch objektivieren zu wollen, dass
ordnungswidrig gehandelt haben soll, wer eine Meldung nicht vorgenommen hat, ist aus
Sicht der Bundeséarztekammer nicht zielfhrend. Es ist mehr als zwiespéltig, wenn durch die
Wahl des Konjunktivs in der Definition eines meldepflichtigen ,Vorkommnisses®* dem Anwen-
der/Betreiber eines Medizinproduktes ein grof3er Ermessungsspielraum eingerdumt wird und
ihm zugleich Sanktionen angekiindigt werden, wenn er diesen Ermessungsspielraum tat-
séachlich ausschopft.

Der in der Begrindung herangezogene Verweis auf den PIP-Brustimplantateskandal zielt ins
Leere als gerade hier ein Operateur gar nicht wissen konnte, dass eine Gefahr von dem
Produkt ausgeht. Es ist nicht Aufgabe des Anwenders/Betreibers durch eine Materialpriifung
festzustellen, ob in dem mit CE-Zeichen versehenen Produkt das enthalten ist, was laut Her-
stellerangaben zum Produkt auch darin enthalten sein soll.

Hier gibt es andere Verantwortlichkeiten und als Lehre aus dem PIP-Brustimplantateskandal
die Konsequenz, dass genauer hingeschaut wird, wie die Produktion stattfindet und ob auch
das in Verkehr gebracht wird, was angeblich hergestellt worden ist. Den Anwender/Betreiber
in die Verantwortung fiir eine regelkonforme Herstellung von Produkten hineinzuziehen, lehnt
die Bundesarztekammer aus rechtssystematischen Griinden ab.

AbschlieRend ist darauf zu verweisen, dass in der Musterberufsordnung fiir die Arzteschaft
schon zusatzlich zur MPSV geregelt ist, dass bei Medizinprodukten auftretende Vorkomm-

nisse der zustandigen Behdrde mitzuteilen sind. Diese Regelung ist in die Berufsordnungen
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der Landesarztekammern tbernommen worden und fuhrt dazu, dass berufsrechtliche Sank-
tionen verhangt werden kénnen, wenn ein Arzt nachweislich ein Vorkommnis nicht gemeldet

hat, Uber das er sicher Kenntnis gehabt hat.

Berlin, den 19.03.2013



