KaNzLEI DR. JAKEL IN KOOPERATION MIT

MEDIZINRECHT JORZIG //
Rechtsanwalte

ARZNEIMITTELRECHT

MEDIZINPRODUKTERECHT BERLIN - DUSSELDORF

Aktuelles zur Entwicklung der
regulativen Anforderungen an die
Medizinprodukteaufbereitung
aus juristischer Sicht

DGSV-Kongress 2016 e@““g

P‘ d (G
Fulda 04.10.2016 %> ccs@ oS e
? «0 »(\Q‘o FLQ\ '
T oS o Q-
« A
© DR. CHRISTIAN JAKEL, RECHTSANWALT UND ARZT qO
FACHANWALT FUR MEDIZINRECHT

Inhalt

1. Novelle der MPBetreibV

2. Neue EU-Verordnung Uber Medizinprodukte:

Aufbereitung von Einmalmedizinprodukten

3. Aktuelle Urteile

oV
. e\o
4. Ausblick und Empfehlungen N«%"’iew“‘iov&“
XU
seSorss el g
0"1«’.\ N
N O et
\)?\) 6‘5\8\\ <O @(5'66 %G)
¥ » SN
\¢

© DR. CHRISTIAN JAKEL, RECHTSANWALT UND ARZT 40
FACHANWALT FUR MEDIZINRECHT




Novelle der MPBetreibV

Allgemeines
» Zustimmung Bundesrat 23.09.2016

= Zweite Verordnung zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom
27.09.2016, BGBI. | S. 2203

= Inkrafttreten 2017 (§ 5 Abs. 2: 2020)

= Anwendungsbereich, § 1: Erschieninstandhalten:
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten ein-
schlieRlich der damit zusammenhangenden Tatigkeiten

= Definitionen, § 2: Tatigkeiten im Zusammenhang mit
dem Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten,
Betreiber, Anwender, Gesundheitseinrichtung
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Novelle der MPBetreibV
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= § 3 — Pflichten eines Betreibers V?,,f‘y"?/bp[,/e’of UZZ&"”
= § 4 — Aligemeine Anforderungen 27.09;‘;‘%1«@,;’920,4. ot
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= § 5 - Besondere Anforderungen 2 895;/’0/7@,‘;@%9“

= § 6 — Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit S 22239%,7,@

» § 7 — Instandhaltung von Medizinprodukten 7

= § 8 — Aufbereitung von Medizinprodukten

= §§ 9 bis 19 + Anlagen (QS Labor, aktive
Medizinprodukte, STK, MTK, Medizinproduktebuch,
Bestandsverzeichnis, implantierbare Medizinprodukte,
Ordnungswidrigkeiten, [...])
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Novelle der MPBetreibV

Vorschriften zur Aufbereitung, § 8

= Abs. 1 und 2 unverandert

= Abs. 3 (Zertifizierungspflicht) neu: ,die entsprechend
dieser Empfehlung vorzunehmende Zertifizierung*
(RKI/BfArM-Empfehlung)

= somit Ausnahmeregelung der RKI/BfArM-Empfehlung
wieder nutzbar (konkrete Herstellerangabe
Sterilisationsverfahren + Validierung vor Ort)

= Abs. 4 statt Bezug auf Vorschriften Instandhaltung YRV
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Novelle der MPBetreibV

Vorschriften zur Aufbereitung, § 8 Abs. 4
= Betreiber: Beauftragung Personen, Betriebe,
Einrichtungen mit Aufbereitung

= Erfallung Voraussetzungen nach § 5 MPBetreibV hin-
sichtlich der Aufbereitung des jeweiligen Medizinprodukts
inkl. Weisungsfreiheit hinsichtlich fachlicher Beurteilung

= statt Ausbildung Bertcksichtigung Teilnahme an
fachspezifischen FortbildungsmalRnahmen

= gilt auch fur qualifizierte Fachkrafte bei Validierung und
Leistungsbeurteilung

= ab 2020: Zertifikat einer von ZLG anerkannten Stelle oder
vergleichbarer Stelle der EU fur Erfullung § 5 MPBetreibV
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Neue EU-Verordnung Uber Medizinprodukte

Einigung im sog. Trilog Mai 2016
Regelungen zur Aufbereitung von Einmalmedizinprodukten
Aufbereiter als Hersteller; national Opt out zulassig

zusatzlich Option Aufbereitung von Einmalprodukten in
Gesundheitseinrichtungen und/oder fur Gesundheits-
einrichtungen (externe Dienstleister) — Opt in

Pflicht: Einhaltung gemeinsame Spezifikationen

Erlass durch Europaische Kommission als sog.
Durchfihrungsrechtsakt

Zertifizierung durch Benannte Stelle Gber Einhaltung
gemeinsamer Spezifikationen

Geltung voraussichtlich ab 2020
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Aktuelle Urteile

LG Dusseldorf, Urteil vom 25.02.2016 — 14c O 160/14 —,
juris — Amalgam-Abscheider

,=Einmalprodukt‘ gehort nicht zur Zweckbestimmung
Zubehorbegriff weit auszulegen

Bayerischer VGH, Beschluss vom 20.05.2016 — 21 CS
16.752 —, juris — Widerruf Approbation Arzt

Unzuverlassigkeit zur Austbung des arztlichen Berufs
u. a. Hygiene- und Aufbereitungsmangel
Verstold gegen OP-Verbot
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= 2017 Anderungen MPBetreibV 6 8@3,'0/"er Vop 9
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= Anderungen Zertifizierungspflicht Kritisch C S 22030/7’%,7

» Erhéhung Niveau Durchflihrung Aufbereitung durch
Qualifikationsanforderungen; Ziel: hoher
Ausbildungsstandard; fachspezifische Fortbildung
(Orientierung an Anlage 6 RKI/BfArM-Empfehlung)

» fachliche Weisungsunabhangigkeit

= Geltung Vorgaben § 5 MPBetreibV auch fur Validierung

und Leistungsbeurteilung

= EU Anderungen ab ca. 2020, betreffen nur Einmalprodukte,

werden Rechtslage in DE voraussichtlich kaum andern
= kaum aktuelle Rechtsprechung zur Aufbereitung
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