Bundesrat Drucksache 174/10 (Beschluss)

07.05.10

Beschluss
des Bundesrates

Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten und
zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften

Der Bundesrat hat in seiner 869. Sitzung am 7. Mai 2010 beschlossen, der
Verordnung gemial3 Artikel 80 Absatz 2 des Grundgesetzes nach Mafigabe folgender
Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 (§ 2 Absatz 2 Satz 2 MPKPV)

In Artikel 1 sind in § 2 Absatz 2 Satz 2 die Worter "die zuletzt durch die
Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1)" durch die
Worter "die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom
18.07.2009, S. 14)" zu ersetzen.

Begriindung:

Die letzte Anderung der Richtlinie 98/79/EG erfolgte durch die Verordnung
(EG) Nr. 596/2009 (ABI. L 188 vom 18.07.2009, S. 14).

2. Zu Artikel 1 (§ 3 Absatz 3 Nummer 2, 3 und 7 MPKPV)

In Artikel 1 ist § 3 Absatz 3 wie folgt zu dndern:
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a) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

"2. die Nachweise der Qualifikation der Priifer geméB § 9,"

b) Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:

"3. die Angaben zur notwendigen Qualifikation von sonstigen Personen,

die die zu priifenden Medizinprodukte im Rahmen der klinischen
Priifung anwenden,"

In Nummer 7 sind nach dem Wort "Priifung" die Worter "oder
Leistungsbewertungspriifung" einzufligen.

Begriindung:

Zu Buchstabe a und b:

Die Anderungen dienen der Normenklarheit, da die
Qualifikationsanforderungen an (zahn)drztliche und nicht-(zahn)érztliche
Priifer umfassend und abschlie8end in § 9 MPKPV normiert werden.

Zu Buchstabe c:

Auch bei genehmigungspflichtigen Leistungsbewertungspriifungen schlieen
die ethischen Grundsitze zur medizinischen Forschung am Menschen aus, dass
Probanden in Abhidngigkeitsverhdltnissen zur Probenabgabe oder zu
belastenden Untersuchungen gezwungen oder genétigt werden. Entsprechende
Erklarungen sind daher erforderlich, wenn Personen einbezogen werden, die in
einem Abhidngigkeitsverhdltnis zum Sponsor oder einem Priifer stehen.

3. Zu Artikel 1 (§ 5 Absatz 4 Satz 3 Nummer 16 MPKPV)

In Artikel 1 sind in § 5 Absatz 4 Satz 3 Nummer 16 nach dem Wort "fiir" die
Worter "das Unterbrechen und" einzufiigen.
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Begriindung:

Nach § 3 Absatz 3 Nummer 10 MPKPV hat der Sponsor auch Kriterien fiir das
Unterbrechen der klinischen Priifung oder Leistungsbewertungspriifung dem
Antrag beizufligen. Die zustdndige Ethik-Kommission hat daher auch diese
Kriterien zu priifen.

4. Zu Artikel 1 (§ 6 Absatz 1 Satz 4 MPKPV)

In Artikel 1 istin § 6 Absatz 1 Satz 4 die Angabe "§ 22 Absatz 4 Satz 1" durch
die Angabe "§ 22a Absatz 4 Satz 1" zu ersetzen.

Begriindung:

Das Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehorde ist in § 22a des
Gesetzes iiber Medizinprodukte (MPG) geregelt. Der Bezug auf § 22 MPG
(Verfahren bei der Ethik-Kommission) geht fehl.

5. Zu Artikel 1 (§ 7 Absatz 2 Nummer 1. 2 und 3 - neu - MPKPV)

In Artikel 1 ist § 7 Absatz 2 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 1 sind die Worter "des Herstellers" zu streichen.

b) In Nummer 2 ist der Punkt durch das Wort "und" zu ersetzen und folgende
Nummer 3 anzufiigen:

"3. fir Medizinprodukte, die steril angewendet werden, die Nachweise zur
Validierung der herstellerseitigen Sterilisationsverfahren oder Angaben
zu den Aufbereitungs- oder Sterilisationsverfahren, die von der
Priifstelle durchgefiihrt werden miissen."



Drucksache 174/10 (Beschluss) -4 -

Begriindung:

Verantwortlich fiir die klinische Priifung oder Leistungsbewertungspriifung ist
der Sponsor, die zusammenfassende Risikobeurteilung kann insbesondere vom
Hersteller, Produzenten oder Sponsor selbst erstellt werden.

Mit § 7 Absatz 2 Nummer 3 - neu - MPKPV soll sichergestellt werden, dass fiir
Medizinprodukte, die steril angewendet werden, die Sterilisationsverfahren und
die Angaben zu den Aufbereitungs- oder Sterilisationsverfahren, die von der
Priifstelle ~ durchgefiihrt ~werden miissen, von der  zustdndigen
Bundesoberbehorde gepriift werden konnen. Ein zusitzlicher Aufwand fiir den
Sponsor entsteht nicht, da diese Unterlagen in jedem Fall vom Sponsor erstellt
werden miissen. Der Katalog der Medizinprodukte nach § 7 Absatz 1 MPKPV
bleibt unverindert.

6. Zu Artikel 1 (§ 7 Absatz 3 Satz 4 - neu - MPKPV)

In Artikel 1 ist dem § 7 Absatz 3 folgender Satz anzufiigen:

"Dem Antrag darf nur widersprochen werden, wenn die vorgelegten Unterlagen
nach Absatz 2 unvollstindig sind oder den dort genannten Anforderungen nicht
entsprechen."

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung und legt abschlieBend die
Versagungsgriinde fest.
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7. Zu Artikel 1 (§ 8 Absatz 3 MPKPV)

In Artikel 1 ist § 8 Absatz 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Fiir die Bewertung wesentlicher Anderungen von multizentrischen
klinischen Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen gilt § 5 Absatz 2
Satz2 und 3 entsprechend, sofern nach Auffassung der zustindigen Ethik-
Kommission dies angesichts der Auswirkungen der beantragten wesentlichen
Anderung auf die Qualifikation der Priifer und Eignung der Priifeinrichtungen
erforderlich ist. Die zustdndige Ethik-Kommission unterrichtet die beteiligten
Ethik-Kommissionen und den Sponsor unverziiglich nach Eingang des Antrags
iiber ihre Auffassung."

Begriindung:

Es gibt nachtrigliche Anderungen, die sich nicht nachteilig auf die
Studiendurchfiihrung auswirken und keine Konsequenz fiir die bereits
vorliegenden Bewertungen der Priifstellen oder Priifer besitzen. Hier ist eine
Vereinfachung fiir die Antragsteller wie auch fiir Ethik-Kommissionen
wiinschenswert, die durch die vorgeschlagene Ergénzung ermdglicht werden
kann.

8. ZuArtikel 1 (§ 11 Absatz 1 MPKPV)

In Artikel 1 sind in § 11 Absatz 1 nach den Wortern "dem Priif- oder
Evaluierungsplan" die Worter "sowie den medizinprodukterechtlichen
Vorschriften" einzufiigen.

Begriindung:

Zum wirksamen Probandenschutz muss die Uberwachung § 26 Absatz 2 des
Gesetzes lber Medizinprodukte (MPG) entsprechen. Die dort genannten
Vorgaben gehen tiber die Einhaltung des Priif- oder Evaluierungsplans hinaus.
Der Uberwachungsumfang ist daher entsprechend zu erweitern.



