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PATHOLOGEN e.V.

Bundesverband
Deutscher Pathologene. V.

Stellungnahme des Dachverbands Arztlicher Diagnostik- Der Pathologe ist Arzt in der

ficher (DVAD) zum Entwurf einer Verordnung zur Anpassung des Krebsdiagnostik. Neue molekulare
.. . . Methoden machen individuelle
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Ver- Therapien mdglich und bezahlbar.
ordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung -
MPEUAnpV)

BDNM

Berufsverband
Deutscher Nuklearmediziner e. V.

Sehr geehrte Frau Conze,

vielen Dank fur lhr Schreiben vom 06.03.2020 (AZ 124-40003-02/003) und Modernste Diagnostik und
fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme. Therapie mit geringsten Risiken
fir die Patienten.
Wir empfehlen nachdriicklich die folgenden Anderungen:
1. Artikel 6 (An_t.:lerung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung) ? BD L
Nummer 4, Anderung § 8 Aufbereitung von Medizinprodukten, o
soll um d) erganzt werden

Berufsverband Deutscher Laborarzte

Berufsverband
d) Nach Absatz 6 (neu) wird folgender Absatz 7 eingefligt: Deutscher Laborirzte e. V.
,(7) Absatz 5 gilt entsprechend fiir die Neuaufbereitung von Laborrztliche Diagnostik
Test-Kits. begleitet durch das ganze Leben.
e) Nach Absatz 7 (neu) wird folgender Absatz 8 eingefiigt:
,(8) Absatz 5 gilt entsprechend fiir die geringfligig von den
Herstellerangaben abweichende Modifikation von Einmalpro-
dukten, Test-Kits und Laborchemikalien.
f)  Nach Absatz 8 (neu) wird folgender Absatz 9 eingefiigt:
,(9) Absatz 5 gilt entsprechend fiir von den Herstellerangaben
abweichende Anwendung von Test-Kits in Kombination mit
. Geschdftsstelle:
Laborgeraten. Robert-Koch-Platz 9 | 10115 Berlin
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2. Ubergangsfristen bei der Verwendung von Medizinprodukten
Angesichts der begrenzten Zahl der Benannten Stellen und der da-
mit verbundenen Unsicherheit der Gesundheitseinrichtungen, ob
neue Produkte schnell verfligbar werden und alte Produkte
schnell nachzertifiziert werden, sollte die Méglichkeit der Weiter-
verwendung gesetzmaRiger Medizinprodukte vom 25.05.2025 auf
das Jahr 2027 ausgedehnt werden.

Erganzend mochten wir aus medizinischer Sicht auf Folgendes hinweisen:
Fiir die Patientenversorgung durch primar diagnostisch tatige Facharzt-
gruppen ist die Verfligbarkeit geeigneter Medizinprodukte, z. B. Mikro-
skope, Laborgerate und insbesondere In-vitro-Diagnostika (IVD), von emi-
nenter Bedeutung. Eigenhergestellte IVD haben hierbei im GroRteil der
arztlichen Praxen regelhaft einen entscheidenden Anteil.

Die Verordnung der Europdischen Union verlangt von Gesundheitsein-
richtung, die Medizinprodukte selbst herstellen bzw. IVD abweichend von
den Herstellerangaben verwenden (= Eigenherstellung), eine Dokumen-
tation mit Begriindung dafir, dass die spezifischen Erfordernisse der Pa-
tientenzielgruppe nicht bzw. nicht auf dem angezeigten Leistungsniveau
durch ein gleichartiges auf dem Markt befindliches Produkt erfillt wer-
den kénnen. Die Begriindung, dass Eigenherstellung notwendig ist, durfte
in der Regel glaubhaft erbracht werden, weil die Definition des , Leis-
tungsniveaus” den ganzen diagnostischen Prozess umfasst und vom Arzt
im Rahmen seiner Tatigkeit nachgewiesen werden kann. Im Einzelfall
stellt ein zwingendes Erfordernis des Beleges der Uberlegenheit des ei-
genhergestellten Produktes jedoch ein erhebliches Erschwernis der indi-
viduell angepassten Patientenversorgung dar. Zu enge Restriktionen bei
der Eigenherstellung, die zu einem Zwang zur Verwendung von lediglich
gleichwertigen CE-IVD fiihren, kdnnen nicht nur ein enormer Kostentrei-
ber sein, sondern auch eine unnotige Zugangsbarriere errichten. In diesen
Fallen ist von der Pflicht zur Begriindung nach (EU) 2017/746 Artikel 5
Abs. 5 Buchstabe d abzusehen, was auch bei der noch ausstehenden An-
passung der DIMDI-Verordnung sowie der Fortentwicklung des Regel-
werks der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten beachtet werden sollte.
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Bildgebende Diagnostik ist unver-
zichtbarer Bestandteil der Patien-
tenversorgung im Krankenhaus und
in der ambulanten Versorgung.

BUNDESVERBAND
DEUTSCHER
Jl PATHOLOGEN e.V.

Bundesverband
Deutscher Pathologene. V.

Der Pathologe ist Arzt in der
Krebsdiagnostik. Neue molekulare
Methoden machen individuelle
Therapien méglich und bezahlbar.

BDNN

Berufsverband
Deutscher Nuklearmediziner e. V.

Modernste Diagnostik und
Therapie mit geringsten Risiken
fur die Patienten.
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Berufsverband
Deutscher Laborédrzte e. V.

Labordrztliche Diagnostik
begleitet durch das ganze Leben.
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Wir gehen davon aus, dass unsere Interpretation des MPAnG-EU auf
Grundlage der IVDR eine regelkonforme, patientenfreundliche und je-
weils an die aktuellen Bedingungen angepasste Verwendung von IVD
durch diagnostische Arztfacher sicherstellt. Wir wiirden uns freuen, wenn
das Bundesministerium fir Gesundheit dieser Handhabung der IVDR im
Rahmen des MPAnpG-EU folgen kdnnte.

Diese Stellungnahme wurde mit der Deutschen Gesellschaft fiir Patholo-
gie (DGP) inhaltlich abgestimmt und wird von der DGP mitgetragen.

Bei Riickfragen zu unserer Stellungnahme oder bei weiterem Gesprachs-
bedarf zum Thema Medizinprodukte und insbesondere IVD wenden Sie
sich gerne auch an den Prasidenten des Bundesverbands Deutscher Pa-
thologen, Professor Biirrig. Dieser kann lhre Themen in die ,IVDR-Task-
force Arzte Deutschlands” einbringen, die sich derzeit konstituiert. Dabei
handelt es sich um eine Kommunikationsplattform arztlicher Berufsver-
bdnde und Fachgesellschaften, die sich mit regulatorischen Problemen im
Zusammenhang mit den neuen Verordnungen befasst und den nationa-
len und internationalen Meinungsaustausch fordert.

Y ooy

Prof. Dr. med. Karl-Friedrich Blrrig
Bundesverband Deutscher
Pathologen e. V.

A

Dr. rer. nat. Dipl. Chem. Andreas
Bobrowski

Berufsverband Deutscher
Laborédrzte e. V.

Mit freundlichen Griifen

;&% Wg

Dr. med. D. Wujciak
Berufsverband der Deutschen
Radiologene. V.

9 Sl

Prof. Dr. med. Detlef Moka
Berufsverband Deutscher
Nuklearmediziner e. V.
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Bildgebende Diagnostik ist unver-
zichtbarer Bestandteil der Patien-
tenversorgung im Krankenhaus und
in der ambulanten Versorgung.
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Bundesverband
Deutscher Pathologene. V.

Der Pathologe ist Arztin der
Krebsdiagnostik. Neue molekulare
Methoden machen individuelle
Therapien méglich und bezahlbar.
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Berufsverband
Deutscher Nuklearmediziner e. V.

Modernste Diagnostik und
Therapie mit geringsten Risiken
fur die Patienten.
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Labordrztliche Diagnostik
begleitet durch das ganze Leben.
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