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Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
Anlage: - 1 –


Anbei übersende ich den Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-Anpassungsgverordnung – MPEUAnpV) mit der Bitte um Kenntnisnahme und der Gelegenheit zur Stellungnahme bis 

Freitag, 27. März 2020, DS

in elektronischer Form an das Referatspostfach 124@bmg.bund.de .

Der Verordnungsentwurf sieht folgende Änderungen vor:

· Entwurf einer Verordnung über die Meldung von mutmaßlichen schwerwiegenden Vorkommnissen bei Medizinprodukten sowie zum Informationsaustausch der zuständigen Behörden (Artikel 1) - Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV). Die MPAMIV regelt die Meldung von mutmaßlichen schwerwiegenden Vorkommnissen nach Artikel 87 Absatz 10 und 11 MDR und Artikel 84 Absatz 10 und 11 IVDR. Die neue Verordnung ersetzt mit ihrem Inkrafttreten die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV), welche zu diesem Zeitpunkt außer Kraft tritt (Artikel 10 Absatz 1). Die MPAMIV gilt zunächst nur für die der MDR unterfallenden Produkte und nicht für In-vitro-Diagnostika, für die die MPSV in der bis einschließlich 25. Mai 2020 geltenden Fassung bis zum Geltungsbeginn der IVDR am 26. Mai 2022 weiter gilt (Artikel 1, § 2).
· Änderungen der neuen Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung: Mit dem Geltungsbeginn der IVDR zum 26. Mai 2022 wird der Anwendungsbereich der MPAMIV auch auf In-vitro-Diagnostika ausgedehnt (Artikel 2).
· Änderungen der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung, die infolge der Ablösung der Richtlinie 93/42/EWG notwendig sind (Artikel 3).
· Änderungen der Apothekenbetriebsordnung, die infolge der Ablösung des Medizinproduktegesetzes notwendig sind (Artikel 4).
· Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz-Gebührenverordnung: Die Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz-Gebührenverordnung dient der Schaffung von Gebührentatbeständen für individuell zurechenbare öffentliche Leistungen der zuständigen Bundesoberbehörden nach der Verordnung (EU) 2017/745 und dem Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz (MPDG) sowie den zu seiner Ausführung ergangenen Rechtsverordnungen (Artikel 5).
· Änderungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung: Es handelt sich um Änderungen in Folge der Anpassung des nationalen Rechts an die MDR. Unter anderem werden Vorgaben für die Aufbereitung von Einmalprodukten nach den Vorgaben des Artikels 17 MDR geschaffen. Des Weiteren wird die Verpflichtung aus Artikel 18 Absatz 2 MDR umgesetzt, Gesundheitseinrichtungen zu verpflichten, Patienteninformationen zu Implantaten abzugeben (Artikel 6).
· Änderungen der Medizinprodukte-Abgabeverordnung, die infolge der Ablösung des Medizinproduktegesetzes und der Richtlinie 93/42/EWG notwendig sind (Artikel 8). 

Der Entwurf ist zustimmungspflichtig.

Wichtiger Hinweis
Nach Beschluss der Bundesregierung werden zur Erhöhung der Transparenz Verbändestellungnahmen zu Gesetzgebungsverfahren im Internet veröffentlicht. Ich bitte Sie daher, Ihre Stellungnahme möglichst frei von personenbezogenen Daten abzugeben oder eine Stellungnahme einzureichen, in der personenbezogene Daten geschwärzt sind. Für den Fall gleichwohl enthaltener personenbezogener Daten bitte ich Sie, mit der Stellungnahme auch den Nachweis über die erteilte Einwilligung betroffener Personen zu übermitteln. Sollten Sie mit einer Veröffentlichung Ihrer Stellungnahme nicht einverstanden sein, bitte ich Sie, bei der Übermittlung Ihrer Stellungnahme deren Veröffentlichung zu widersprechen. In diesem Fall wird im Rahmen der Veröffentlichung vermerkt, dass Sie eine Stellungnahme eingereicht haben.
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