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l. Allgemeines

Die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
nehmen entsprechend der Betroffenheit des G-BA zu dem zugrundeliegenden Referentenent-
wurf der Bundesregierung im nachfolgenden Umfang Stellung. Zu weiteren Aspekten wird auf-
grund einer allenfalls mittelbaren Betroffenheit des G-BA auf eine Stellungnahme verzichtet.

Il. Einzelbemerkungen

A. Zu Artikel 1 »Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Medizinprodukte (Medizinprodukte-
Durchfiihrungsgesetz — MPDG)"

Zu 8 6 Absatz 2:

§6
Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstufung von
Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Priifung oder Leistungsstudien

Wortlaut des Absatzes 2:

JAuf Antrag einer zustdndigen Behorde oder des Herstellers oder seines
Bevollméachtigten entscheidet die zustandige Bundesoberbehorde tber

1. die Klassifizierung einzelner Produkte,
2. die Einstufung eines Medizinprodukts der Klasse | als ein solches mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produkts als Medizinprodukt oder Zubehd6r zu einem
Medizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefihrtes
Produkt.”

Bewertung:

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit der bundesweit uneinheitlichen Klassifizie-
rung von Medizinprodukten, die mit identischer Vorgehensweise demselben Zweck
dienen, sollte auch dem G-BA im Rahmen von Absatz 2 ein Antragsrecht eingerdumt
werden.

Gleiches gilt vor dem Hintergrund der Erfahrungen bei bundesweit unterschiedlichen
Einordnungen des rechtlichen Status als Medizinprodukt speziell bei der Abgrenzung
von stofflichen Medizinprodukten zu Arzneimitteln, die eine abschlieRende Kléarung
durch die zustandige Behorde erfordern. Hier ist mangels entsprechender
Rechtsgrundlage fiir eine formliche Klarung bislang lediglich eine informelle
Information der zustdndigen (Aufsichts-)Behdrde mdglich. Die daraus entstehenden
Fragen werden mangels eines Antragsrechts des G-BA im derzeitigen § 13
Abs. 3 Medizinproduktegesetz (MPG) an die Landesbehdrden gerichtet, die fur die
Uberwachung der Medizinproduktezertifizierungen durch die Benannten Stellen
zustandig sind. Bei dieser landerspezifischen Zustandigkeit kann aber nicht die fir die
Entscheidungen des G-BA unabdingbare bundesweit einheitliche Tatbestandsklarung
sichergestellt werden.
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Der G-BA hatte in der Vergangenheit Zweifel an der teilweise bestehenden Einordnung
von Préparaten als Medizinprodukt. Ein Beispiel hierfir sind Laxantien; daneben gab
es aber auch andere Produktgruppen, deren uneinheitliche Beurteilung des rechtlichen
Status eine bundesweit einheitliche Bewertung nach MalRgabe des SGB V erschwerte.
Die Notwendigkeit zur einheitlichen Einordnung des rechtlichen Status begrindet sich
vor allem darin, dass inhaltsgleiche Produkte zeitgleich sowohl als Medizinprodukte
zertifiziert und z. T. auch als Arzneimittel zugelassen werden. Dieser Zustand wird vom
G-BA vor dem Hintergrund des Urteils des EuGH vom 3. Oktober 2013 (C-109/12 —
Laboratoires Lyocentre), wonach in ein und demselben Mitgliedsstaat der EU ein
Erzeugnis, das denselben Bestandteil und dieselbe Wirkungsweise wie ein anderes als
Arzneimittel eingestuftes Erzeugnis hat, grundséatzlich nicht nach der Richtlinie 93/42
in der durch die Richtlinie 2007/47 ge&anderten Fassung vertrieben werden kann,
kritisch gesehen. Mit Blick auf die erforderliche bundesweit einheitliche Beurteilung der
Erstattungsfahigkeit und unterschiedlichen Rechtsgrundlagen im SGBV wird die
Mdoglichkeit, in solchen Fallen auch seitens des G-BA eine Entscheidung der
zusténdigen Bundesoberbehérde anstof3en zu kdnnen, nicht nur fir sachangemessen,
sondern vor dem Hintergrund der bundesgesetzlich vorgegebenen einheitlichen
Bewertungsaufgabe auch fur erforderlich gehalten. Nur ein férmliches
Klarungsverfahren ertffnet die unumgangliche Adressierung der aus Anlass eines
Bewertungsverfahrens fiir den G-BA zwingend einheitlich zu entscheidenden
Fragestellung in einer fir alle Betroffenen transparenten und rechtssicheren Weise.

Jedenfalls sollte neben der nach 8 39 Abs. 3 MPDG vorgesehenen Prufung der
Klassifizierungsregeln ausdricklich auch die generelle Verpflichtung der zustandigen
Bundesoberbehorde zur Uberpriifung des Anwendungsbereiches bzw. des rechtlichen
Status als Medizinprodukt vorgesehen werden. Die derzeit in § 39 Abs. 3 MPDG
vorgesehene Uberprifung der Klassifizierung vor klinischen Prifungen greift zu kurz.

Anderungsvorschlag:

Nach den Wartern ,einer zustandigen Behorde" werden folgende Wérter eingefligt ,,des
Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 SGB V*

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

LAUf Antrag einer zustandigen Behérde, des Gemeinsamen Bundesausschusses nach
8 91 SGB V oder des Herstellers oder seines Bevollmachtigten entscheidet die
zustandige Bundesoberbehérde Uber

1. die Klassifizierung einzelner Produkte,
2. die Einstufung eines Medizinprodukts der Klasse | als ein solches mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produkts als Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem
Medizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefihrtes
Produkt.”
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§7
Sonderzulassung, Verordnungsermachtigung

Wortlaut Absatz 3 Nummer 2:

"(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung,
die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Folgendes zu regeln:

[..]

2. das Nahere zu den Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme
und das Bereitstellen auf dem Markt der mit Sonderzulassung zugelassenen Produkte,
die aus Griinden der Sicherheit und der Uberwachung des Verkehrs mit Produkten
erforderlich sind, insbesondere

a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen Produkte,

b) die behordliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwachung der
Sicherheit und Leistungsfahigkeit der angewendeten und zugelassenen Produkte,

¢) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufklarung der betroffenen Patienten, an
denen das zugelassene Produkt angewendet werden soll, sowie die Anforderungen an
die notwendigen Patienteneinwilligungen.

Bewertung:

Es ist bereits zweifelhaft, ob die nach der Gesetzesbegriindung fir méglich erachteten
produktgruppenbezogenen Sonderzulassungen (vgl. BT-Drs. 19/15620, S. 122, zu § 7
Absatz 3) Uberhaupt mit EU-Recht vereinbar waren. Artikel 59 der Verordnung (EU)
2017/745 sieht bei fehlender EU-Konformitatsbewertung namlich lediglich die
ausnahmsweise Madglichkeit zur Genehmigung des Inverkehrbringens und der
Inbetriebnahme von spezifischen Produkten vor (vgl. dort Absatz 1 ,eines spezifischen
Produkts* sowie Absatz 2 ,Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
Ubrigen Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung zum Inverkehrbringen oder zur
Inbetriebnahme eines Produkts gemaf Absatz 1.“ (Hervorhebung der Verfasser)).

Auch inhaltlich sind sowohl zeitlich als auch hinsichtlich der Bedingungen des
Inverkehrbringens und der Inbetriebnahme unbegrenzte Ausnahmen von den neuen
europarechtlichen Vorgaben nicht gerechtfertigt. Die besonderen Fallgruppen, in
denen die Generierung von Klinischen Daten bekanntermal3en besonderen
Schwierigkeiten unterliegt, sind europarechtlich schon umfassend im Wege abgestufter
Regelungen bertcksichtigt; dies gilt auch fur Medizinprodukte zur Behandlung von
seltenen Erkrankungen. Eine generelle und unbefristete Ausnahme bestimmter
Produktgruppen im Wege der nationalen Gesetzgebung zu ermdglichen, schafft
schlief3lich auch einen Anreiz fir Hersteller, von vornherein ganz und auf Dauer auf die
Generierung der zur Gewahrleistung der Patientensicherheit und bestmdglichen
Behandlung unentbehrlichen klinischen Daten zu verzichten. Damit wird der gerade auf
die Schaffung einheitlicher hoher Standards abzielende Regelungswille der als
Verordnung unmittelbar geltenden EU-Vorgaben konterkariert.

Gegen eine dauerhafte Moglichkeit zur Umgehung der Vorgaben der EU-Verordnung
spricht auch, dass der damit einhergehende Verzicht auf die Erhebung der von dieser
erstmals geforderten Klinischen Daten den erhofften Fortschritt in den
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Bewertungsgrundlagen der Methodenbewertung verhindert. Das so geftrderte
Verharren im Status quo kdnnte sich mit Blick auf die damit zugleich weiterhin nicht
adressierten, bekanntermaf3en bislang erheblichen Schwierigkeiten mit der Erfllung
der Voraussetzungen fur eine Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV sogar als
ein Wettbewerbsnachteil fur die von einer Sonderzulassung zunachst beginstigten
Unternehmen darstellen.

Sonderzulassungen koénnen demgemald nur zulassig sein fur konkrete einzelne
Produkte, deren EU-Konformitdtsbewertung betrieben wird, aber nicht rechtzeitig
abgeschlossen werden kann und deren Wegfall zu einer Versorgungsliicke fiihren
wirde, insbesondere, weil es an bereits (gegebenenfalls europaweit) verkehrsfahigen
Medizinprodukten bzw. gleichwertigen Behandlungsalternativen fur das konkrete
Anwendungsgebiet fehlt. Als Grund fur die fehlende rechtzeitige Abschlussméglichkeit
des Konformitatsbewertungsverfahrens kommt auch in Betracht, dass die begonnene
Generierung der fur die Konformitatserklarung erforderlichen klinischen Daten noch
nicht abgeschlossen werden konnte. Da ein hinreichendes Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder der Patientensicherheit an der aushahmsweisen Zulassung eines die
allgemeinen Anforderungen der Konformitatsbewertung nicht erfillenden Produkts
nicht unabhangig von den vorliegenden Erkenntnissen zu Nutzen und Risiken dessen
Einsatzes begrindet werden kann, hat der Antragsteller auch diese umfassend
darzulegen. Ohne deren Aufbereitung durch den Antragsteller sowie die Darstellung
von Behandlungsalternativen und der Rechtfertigung einer Sonderzulassung des
Produkts vor diesem Hintergrund missten diese Aspekte jeweils aufwandig von der
zustandigen Behorde ermittelt werden. Dass Letzteres mit einer mdglichst ziigigen
Verfahrensdurchfiihrung kaum vereinbar ist, liegt auf der Hand.

Die Sonderzulassungen dirfen zudem nur befristet erteilt werden. Die Frist ist so
festzulegen, dass bis zu ihrem Ablauf das Konformitatsbewertungsverfahren voraus-
sichtlich abgeschlossen werden kann. Die Verlangerung der befristeten Sonder-
zulassung ist nur zuldssig, wenn auch zum Zeitpunkt des Verlangerungsantrages auf
dem EU-Markt noch kein aquivalentes Medizinprodukt zugelassen ist. In einem solchen
Fall fehlt es namlich regelhaft an der erforderlichen Versorgungsliicke bei Wegfall der
mit der ausnahmsweise eingeraumten Sonderzulassung hergestellten Verkehrs-
fahigkeit.

SchlieBlich ist es zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung der nur im Wege der
Sonderzulassungen verkehrsfahigen Medizinprodukte erforderlich, dass die tragenden
Grunde fur die Erteilung der Sonderzulassung 6ffentlich zuganglich sind. Ansonsten
konnen weder Arzte noch Patienten nachvollziehen, aufgrund welcher Erwagungen
und demgemal auch unter welchen Bedingungen die Verwendung als im Interesse
der offentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegend
bewertet wurde.

Anderungsvorschlag:
1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,von Produkten, bei denen" werden ersetzt durch die Worter
.eines spezifischen Produkts, bei dem®.

b) Folgender Satz wird angefuigt:
,In der Begrindung des Antrags ist insbesondere darzulegen,
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a) weshalb das Verfahren nach Mal3gabe von Artikel 52 der Verordnung (EU)
2017/745 noch nicht durchgefuhrt wurde und bis wann der Abschluss des
Verfahrens geplant ist,

b) welche Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken der Anwendung des Produktes
vorliegen,

c) ob es im Anwendungsbereich des spezifischen Produkts andere Produkte
gibt, die bereits die Verfahren nach Maf3gabe von Artikel 52 der Verordnung
(EU) 2017/745 erfolgreich durchlaufen haben,

d) welche sonstigen Behandlungsalternativen im Anwendungsbereich des
spezifischen Produkts zur Verfigung stehen und

e) deshalb die Sonderzulassung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder
der Patientensicherheit oder —gesundheit unter Berticksichtigung von b), c)
und d) erforderlich und gerechtfertigt ist.”

2. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz eingefugt:

.(2) Die Sonderzulassung nach Absatz 1 ist zu befristen. Die Frist soll so
festgesetzt werden, dass vor ihrem Ablauf die Umsetzung der im Antrag
dargelegten Planung zum Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens
moglich ist. Die Frist kann auf begriindeten Antrag verlangert werden; die
Darlegungspflichten des Absatzes 1 Satz 2 gelten entsprechend.”

3. Die bisherigen Abséatze 2 und 3 werden zu den Absétzen 3 und 4.
4. Dem neuen Absatz 3 wird folgender Satz angefugt:

.Sie verdffentlicht die Sonderzulassungen nach Absatz 1 einschlie3lich der
jeweiligen tragenden Griinde fiir deren Erteilung.”

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Voraussetzungen kann die zustandige Bundesoberbehérde auf Antrag das
Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme ven—Produkten,—bei—denen eines
spezifischen Produktes, bei dem die Verfahren nach Maf3gabe von Artikel 52 der
Verordnung (EU) 2017/745 nicht durchgefuhrt wurden, im Geltungsbereich dieses
Gesetzes zulassen (Sonderzulassung). Der Antrag ist zu begrinden. In_der
Begrindung des Antrags ist insbesondere darzulegen,

a) weshalb das Verfahren nach Mal3gabe von Artikel 52 der Verordnung
(EU) 2017/745 noch nicht durchgefiihrt wurde und bis wann der Abschluss des
Verfahrens geplant ist,

b) welche Erkenntnisse zu Nutzen und Risiken der Anwendung des Produktes
vorliegen,

c) ob es im Anwendungsbereich des spezifischen Produkts andere Produkte
gibt, die bereits die Verfahren nach Mal3gabe von Artikel 52 der Verordnung
(EU) 2017/745 erfolgreich durchlaufen haben,

d) welche sonstigen Behandlungsalternativen im Anwendungsbereich des
spezifischen Produkts zur Verfigung stehen und

e) weshalb die Sonderzulassung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder
der Patientensicherheit oder —gesundheit unter Berticksichtigung von b), ¢) und
d) erforderlich und gerechtfertigt ist.

(2) Die Sonderzulassung nach Absatz 1 ist zu befristen. Die Frist soll so festgesetzt
werden, dass vor ihrem Ablauf die Umsetzung der im Antrag dargelegten Planung zum
Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahrens moéglich ist. Die Frist kann auf
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begrindeten Antrag verldngert werden; die Darlegungspflichten des Absatzes 1 Satz
2 gelten entsprechend.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die Européische Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten tber die Erteilung von Sonderzulassungen nach Absatz 1
nach Mal3gabe von Artikel 59 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745. Sie
veroffentlicht die Sonderzulassungen nach Absatz 1 einschlielich der jeweiligen
tragenden Grinde fir deren Erteilung.

Zu 8§ 39 Absatz 3:

8§ 39
Umfang und Prufung des Antrags

Wortlaut des Absatzes 3:

»In den Fallen des § 31 Absatz 1 prift die zustandige Bundesoberbehdrde, ob die
Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend
angewendet wurden. Sie widerspricht dem Beginn einer klinischen Prifung, wenn das
Prufprodukt nach den Klassifizierungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder nicht
als nicht invasives Produkt der Klasse lla einzustufen ist.”

Bewertung:

Siehe hierzu die Bewertung zu 8§ 6 Abs. 2 des Regierungsentwurfes. Die systematische
Uberprufung der zutreffenden Einordnung des rechtlichen Status vor klinischen
Prifungen vermeidet das Auftreten der oben beschriebenen Problematik
unterschiedlicher Zuordnungen zu einem frilhen Zeitpunkt und vermindert damit
Rechts- und Verfahrensrisiken fiir alle Beteiligten.

Anderungsvorschlag:
Nach Satz 1 wird ein neuer Satz 2 eingeflgt:

,Dies setzt die zutreffende Einordnung des rechtlichen Status eines Produkts als
Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem Medizinprodukt oder als ein in Anhang XVI der
Verordnung (EU) 2017/745 aufgefuhrtes Produkt voraus.”

Der bisherige Satz 2 wird zu Satz 3.

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

.In den Féllen des § 31 Absatz 1 pruft die zustandige Bundesoberbehotrde, ob die Klas-
sifizierungsregeln des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend ange-
wendet wurden. Dies setzt die zutreffende Einordnung des rechtlichen Status eines
Produkts als Medizinprodukt oder Zubehdr zu einem Medizinprodukt oder als ein in
Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrtes Produkt voraus. Sie wider-
spricht dem Beginn einer klinischen Prifung, wenn das Prufprodukt nach den Klassifi-
zierungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder nicht als nicht invasives Produkt der
Klasse lla einzustufen ist.”
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Zu 8 64:

8§ 64
Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klinischen Prifung

Wortlaut;

"(1) Der Sponsor meldet Uber das zentrale Erfassungssystem des Deutschen Instituts
fur Medizinische Dokumentation und Information der zustandigen Bundesoberbehdrde
unverziglich

1. jedes schwerwiegende unerwiunschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 58
der Verordnung (EU) 2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit dem Prifprodukt,
dem Komparator oder dem Prifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammen-
hang durchaus maéglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU)
2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MaRBhahmen oder eines Eingriffs oder
unter weniger guinstigen Umstanden zu schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen
hatte fihren kdénnen.

(2) Setzt der Sponsor eine sonstige klinische Prifung voribergehend aus oder bricht
er die klinische Priufung ab, teilt er dies der zustéandigen Ethik-Kommission, der zustan-
digen Bundesoberbehdrde und der fur ihn zustédndigen Behorde Uber das zentrale Er-
fassungssystem des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Griinde mit. Die Mitteilung nach Satz 1
erfolgt innerhalb von 24 Stunden, wenn der Sponsor die klinische Priifung aus Sicher-
heitsgriinden vortbergehend aussetzt oder abbricht.

(3) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Prifung legt der Sponsor
der zustandigen Bundesoberbehorde Uber das zentrale Erfassungssystem des Deut-
schen Instituts fur Medizinische Dokumentation einen Abschlussbericht vor. Wird die
sonstige klinische Prifung vorzeitig abgebrochen oder voriibergehend ausgesetzt, legt
der Sponsor den Abschlussbericht innerhalb von drei Monaten nach dem vorzeitigen
Abbruch oder der voribergehenden Aussetzung vor. Auf den Abschlussbericht ist An-
hang XV Kapitel | Abschnitt 2.8 und Kapitel Ill Abschnitt 7 Verordnung (EU) 2017/745
entsprechend anzuwenden.”

Bewertung:

Die im Regierungsentwurf angelegte Ungleichbehandlung von sonstigen klinischen
Prifungen gegeniber klinischen Prifungen insbesondere hinsichtlich fehlender
Eintragungs- und Verdffentlichungspflicht ist nicht gerechtfertigt. Sie fuhrt zu einer
Verfestigung des ausweislich der wissenschaftlichen Literatur bereits jetzt in vielen
Fallen anzunehmenden Publikationsbias und der damit einhergehenden Verfélschung
der zuganglichen wissenschaftlichen Erkenntnisse zu einem Produkt.

Diese Verfalschung trifft in besonderem MalR3e nicht zuletzt auch den G-BA. Dessen
Bewertungen sowohl von arzneimittelahnlichen Medizinprodukten als auch von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren technische Anwendung
mafgeblich auf dem Einsatz von Medizinprodukten beruht, sind auf eine vollstandige
Erfassung der wissenschaftlichen Erkenntnisse angewiesen. Dies gilt ganz besonders
fur die hier betroffenen sonstigen klinischen Prifungen, da die fir den G-BA in erster
Linie relevanten Studien zum patientenrelevanten Nutzen regelhaft dieser
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medizinprodukterechtlichen Kategorie und nicht derjenigen der klinischen Prifungen
(welche der Registrierungs- und Veroffentlichungspflicht unterliegen) unterfallen.

Ein vom Interesse des Sponsors unabhéangiger Zugang zu samtlichen Erkenntnissen
ist ohne Registrierungs- und Veroffentlichungspflicht erfahrungsgemaf nicht zu
gewahrleisten. Entgegen der der Gesetzesbegriindung zu Absatz 3 zu entnehmenden
Auffassung, ist mit der Ubermittlung an die Bundesoberbehérde weder die
Voraussetzung fir den Zugang der Fachoffentlichkeit noch gar fir den der
Offentlichkeit erfilllt. Es bedarf folglich der Entscheidung durch den Gesetzgeber.

Geboten ist daher auch bei sonstigen klinischen Studien zum einen die verpflichtende
Eintragung in klinische Studienregister und zum anderen die Pflicht zur
Veroffentlichung der Abschlussberichte.

Die bislang allein vorgesehene Ubermittlung des Abschlussberichts nur an die
Bundesoberbehdrde ist offensichtlich nicht hinreichend, um den oben dargestellten
Anforderungen der Bewertungsverfahren des G-BA oder dem mit Blick auf die
Patientensicherheit nicht weniger gewichtigen Informationsinteresse der behandelnden
Arztinnen und Arzte, der Patientinnen und Patienten oder der klinischen Forschung
gerecht zZu werden. Dass ein dagegen anfihrbares, etwaiges
Geheimhaltungsinteresse des Herstellers keinen dieser Aspekte inhaltlich zu
Uberwiegen geeignet ist, liegt auf der Hand.

Anderungsvorschlag:
1. Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) Satz 1 wird folgender Satz vorangestellt: ,Der Sponsor registriert die sonstige
klinische Prifung in einem einschlagigen, von der World Health Organization
akkreditierten Register klinischer Studien und aktualisiert den Eintrag regelma-
Big.”
b) Im neuen Satz 2 werden die Woérter ,Der Sponsor* ersetzt durch das Wort
SEr.

2. Absatz 3 wird folgender Satz angefligt: ,Der Abschlussbericht ist nach § 86 Absatz
6 Nummer 8 zu verdffentlichen®.

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus:

(1) Der_Sponsor registriert die sonstige klinische Priifung in einem einschlagigen, von
der World Health Organization akkreditierten Register klinischer Studien und aktuali-
siert den Eintrag regelmafig. BerSpenser Er meldet tber das zentrale Erfassungssys-
tem des Deutschen Instituts fur Medizinische Dokumentation und Information der zu-
standigen Bundesoberbehdrde unverziiglich

1. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 58
der Verordnung (EU) 2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit dem Prifprodukt,
dem Komparator oder dem Prifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammen-
hang durchaus maoglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU)
2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MaRhahmen oder eines Eingriffs oder
unter weniger giinstigen Umstanden zu schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen
hatte fihren koénnen.

[.]
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(3) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Prifung legt der Sponsor
der zustandigen Bundesoberbehdrde tber das zentrale Erfassungssystem des Deut-
schen Instituts fur Medizinische Dokumentation einen Abschlussbericht vor. Wird die
sonstige klinische Priufung vorzeitig abgebrochen oder voribergehend ausgesetzt, legt
der Sponsor den Abschlussbericht innerhalb von drei Monaten nach dem vorzeitigen
Abbruch oder der voribergehenden Aussetzung vor. Auf den Abschlussbericht ist An-
hang XV Kapitel | Abschnitt 2.8 und Kapitel Il Abschnitt 7 Verordnung (EU) 2017/745
entsprechend anzuwenden. Der Abschlussbericht ist nach § 86 Absatz 6 Nummer 8 zu
veroffentlichen.

Zu 8§ 86 Absatz 6:

§ 86
Deutsches Informations- und Datenbanksystem Uber Medizinprodukte

Wortlaut des Absatzes 6:

.Zugang zu den in dem Deutschen Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem gespeicherten Daten haben,

1. die fur den Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 sowie die fur den Vollzug dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zustandigen Behérden des Bundes und der
Lander, soweit dies fur die Wahrnehmung ihrer Vollzugsaufgaben erforderlich ist,

2. die fur das Atomrecht, das Strahlenschutzrecht und das Eich- und Messwesen
zustandigen Behorden des Bundes und der Lander, soweit dies zur Wahrnehmung
ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist,

3. das Bundesministerium flir Gesundheit und das Bundesministerium der
Verteidigung, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des
Medizinprodukterechts erforderlich ist,

4. andere Behotrden und die nach Nummer 1 bis 3 genannten Behdrden, soweit dies
zur Wahrnehmung von Vollzugsaufgaben auRerhalb des Medizinprodukterechts erfor-
derlich ist,

5. der Gemeinsame Bundesausschuss, wenn und in dem Male, wie eine Rechtsver-
ordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

6. Angehotrige der Gesundheitsberufe, wenn und in dem Mal3e, wie eine Rechtverord-
nung nach 8§ 88 Absatz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

7. Benannte Stellen, soweit dies zur Erfillung der ihnen im Bereich der
Medizinprodukte obliegenden Aufgaben und Verpflichtungen erforderlich ist und wenn
und in dem Mal3e, wie eine Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Nummer 8 dies
vorsieht,

8. die Offentlichkeit zu den Datenbanken nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a, ¢
und d, wenn und in dem Mal3e, wie eine Rechtverordnung nach 8 88 Absatz 1 Nummer
8 dies vorsieht.”
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Bewertung:

Die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-BA begrif3en die Aufnahme in die
Auflistung der Berechtigten nach 8 86 Abs. 6 Satz 1 MPDG.

Jedoch sollte anstelle der im derzeitigen Entwurf vorgesehenen Erméchtigung des
Verordnungsgebers bereits im Rahmen dieses Gesetzes iiber das ,,Ob" des Zugangs
des G-BA zu den im Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
gespeicherten Daten ebenso positiv entschieden werden wie Uber die Entgeltfreiheit
desselben. Der derzeitige Entwurf stellt mit seiner Formulierung ,....wenn und in dem
Malie, wie eine Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Nummer 8 dies vorsieht* sowohl
das ,Ob“ als auch das ,Wie" sowie die Festsetzung eines Entgelts in die
Regelungszustandigkeit des Verordnungsgebers. Es steht jedoch mit Blick auf die
bestehenden bundesgesetzlich im SGB V verankerten Bewertungsaufgaben des G-BA
aulBer Frage, dass der gegenstandliche Zugang erforderlich ist fir eine
ordnungsgemalie Erfillung der Bewertungsaufgaben des G-BA, sowohl im Bereich der
stofflichen Medizinprodukte (§ 31 SGB V) als auch bei den Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, deren technische Anwendung mafgeblich auf dem Einsatz
von Medizinprodukten beruht (88 135, 137c, 137e, 137h SGB V, aber auch im Kontext
der Aufgabe nach 8 139 Abs. 3 SGB V). Auch einer nachgelagerten Entscheidung auf
Verordnungsebene Uber die Festsetzung eines Entgelts fir den Zugang bedarf es
nicht. Mit Blick auf die Funktion des G-BA im Rahmen der GKV als einem mit
offentlichen Beitragsmitteln finanzierten Sozialversicherungszweig erscheint ein
entgeltfreier Zugang nicht nur gerechtfertigt, sondern sogar geboten. Es wird daher
dringend eine Gleichbehandlung mit den in den Nummern 4 geregelten Sachverhalten
nahegelegt.

Anderungsvorschlag:
Absatz 6 Nummer 5 wird wie folgt gedndert:

.Die Worter ,wenn und in dem Mal3e, wie eine Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1
Nummer 8 dies vorsieht” werden ersetzt durch die Wérter ,soweit dies zur Wahrneh-
mung von gesetzlichen Aufgaben auRRerhalb des Medizinprodukterechts erforderlich
ist*

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:
Absatz 5 lautet dann wie folgt:

,D. der Gemeinsame Bundesausschuss, soweit dies zur Wahrnehmung von
gesetzlichen Aufgaben auRerhalb des Medizinprodukterechts erforderlich ist,"
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Zu 8 99:

§99

Sonstige Ubergangsregelungen fir Medizinprodukte und deren Zubehér

Wortlaut Absatz 1 Nummer 1:

"(1) Fur Medizinprodukte und deren Zubehor im Sinne von 8 3 Nummer 1, 2, 3 und 9
des Medizinprodukte-gesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2020 geltenden Fas-
sung, die vor dem 26. Mai 2020 nach den die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
umsetzenden nationalen Vorschriften rechtm&Rig in den Verkehr gebracht oder in Be-
trieb genommen wurden, sind folgende Vorschriften anzuwenden:

1. bis zum 27. Mai 2025 die 88 4 und 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der
bis einschlief3lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung,"

Bewertung:

Mit Blick auf die in § 99 Abs. 1 Nummer 1 MPDG vorgesehene Ubergangsregelung fur
Bestandsmarktprodukte bedarf es einer Modifikation der infolge des Terminservice-
und Versorgungsgesetzes (TSVG) bevorstehenden Anderung des § 137h SGB V. Die
am 26. Mai 2020 in Kraft tretende Anderung des § 137h SGB V beruht namlich bzgl.
des Wegfalls der Potenzialbewertung explizit auf der Annahme, dass die Anforderun-
gen der Medical Device Regulation (MDR) an die Verkehrsfahigkeit von Medizinpro-
dukten, insbesondere hinsichtlich der klinischen Daten zur Wirksamkeit, bereits mit
dem auf denselben Tag festgesetzten Auslaufen der Ubergangsfrist der MDR umfas-
send Geltung beanspruchen. Da dies nun fir Bestandsmarktprodukte erst entspre-
chend spéater der Fall sein wird, ware ohne die bisher erforderliche vorherige positive
Potenzialbewertung weder die fir diese ab dem 26. Mai 2020 vorgesehene Erprobung
noch die unmittelbare weitere Erbringbarkeit in der Krankenhausbehandlung aul3erhalb
der Erprobung inhaltlich mit dem damaligen Willen des Gesetzgebers vereinbar. Fir
Bestandsmarktprodukte miisste es folgerichtig bis 26. Mai 2025 hinsichtlich der Erpro-
bungsvoraussetzungen und der Voraussetzungen der Erbringbarkeit bei fehlendem
Nutzenbeleg bei der aktuell geltenden Fassung des § 137h SGB V bleiben, solange
sie nicht schon zuvor das neue EU-Konformitatsbewertungsverfahren erfolgreich
durchlaufen haben.

Anderungsvorschlag:
§ 137h SGB V wird folgender Absatz angefiigt:

"Fur samtliche Produkte, bei denen die Verfahren nach MafRgabe von Artikel 52 der
Verordnung (EU) 2017/745 noch nicht durchgefiihrt wurden, sondern die allein nach
der bis zum 26.05.2020 bestehenden Rechtslage die Verkehrsfahigkeit erlangt haben,
gilt 8 137h in seiner bis zum 25.05.2020 geltenden Fassung."
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B. Zu Artikel 4 ,,Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch*®

Zu Nr. 1:
8§31

Arznei- und Verbandsmittel, Verordnungserméachtigung

§ 31 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,nach 8 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegeset-
zes" gestrichen.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:
.Medizinprodukte nach Satz 2 sind

1. alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande
einschlieB3lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fir diagnostische oder thera-
peutische Zwecke bestimmten und flr ein einwandfreies Funktionieren des Medizin-
produktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

c¢) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs oder

d) der Empféangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemalfe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Kdrper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mit-
tel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstiutzt werden kann oder

2. Produkte nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthal-
ten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als Arznei-
mittel im Sinne des § 2 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden kénnen
und die in Ergénzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den mensch-
lichen Korper entfalten kénnen.*

b) In Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,und 3* durch die Angabe ,und 4" ersetzt.

Bewertung:

Es ist nachvollziehbar, dass eine Anpassung des 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V aufgrund
des Weqgfalls der gesetzlichen Begriffsbestimmungen nach 8 3 Nummer 1 und 2 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) infolge des AuBerkraftsetzens des MPG mit
Inkraftreten der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 zum 26. Mai 2020
erforderlich ist. In der Begriindung zur vorgesehenen Anpassung des § 31 SGB V wird
ausgefuhrt, dass die bisherige Richtlinienkompetenz des G-BA unverandert bestehen
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bleiben soll. Die dementsprechend im Regierungsentwurf vorgesehene Streichung des
Verweises ,im Sinne des 8 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes” ist insoweit
im Grunde nachvollziehbar.

Die dariiber hinaus vorgesehene Ubernahme des Wortlauts des § 3 Nummer 1 und
Nummer 2 des MPG in einem neuen Satz 2 ist jedoch bezogen auf das Regelungsziel
zu weitreichend. Denn mit dem 2. MPG-AndG sollte nur firr die ,arzneimittelahnlichen®
Medizinprodukte, d. h. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen - in Abgrenzung zu den
anderen Gegenstanden, welche ebenfalls Medizinprodukte sind (wie etwa ehemalige
Geltungsarzneimittel  (z.B. Implantate)), - eine Einbeziehung in die
Arzneimittelversorgung nach 8 31 Abs.1 SGB YV geschaffen werden (BT-Drucks.
14/6281, S. 41). Durch die umfassende Bezugnahme zu § 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V mit
der Formulierung ,Medizinprodukte nach Satz 2 sind® i.V.m. der
Medizinproduktedefinition nach & 3 Nr. 1 und Nr. 2 MPG wirden aber nicht mehr nur
die arzneimittelahnlichen, sondern jegliche Medizinprodukte dem Regelungsbereich
des § 31 SGB V unterfallen, also in die Arzneimittelversorgung miteinbezogen und
damit auch dem entsprechenden Antragsverfahren gemall 4. Kapitel 88 38ff
Verfahrensordnung des G-BA (Bewertung von Medizinprodukten) hinsichtlich einer
Aufnahme in die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) nach 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V
i. V. m. den 88 27 ff. AM-RL unterliegen. Die in 8 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V intendierte
Eingrenzung der Anspruchsgrundlage ware damit aufgehoben.

Angesichts der in der Gesetzesbegrindung explizit ausgewiesenen Intention, die
bisherige Richtlinienkompetenz des G-BA unverandert zu lassen, geht der G-BA davon
aus, dass eine derart weitreichende Anderung gerade nicht vom Regelungswillen des
Gesetzgebers umfasst war. Der bisherige Regierungsentwurf kann insoweit jedoch
zumindest zu Missverstandnissen und entsprechenden Rechtsrisiken fur die
betroffenen Normanwender fuhren. Trotz der unverédndert nach Satz 2 bestehenden
Beschrankung auf die ,arzneimitteldhnlichen® Medizinprodukte aus Stoffen und
Zubereitung von Stoffen verleitet eine vollstdndige Wiedergabe der allgemeinen
Begriffsbestimmungen von Medizinprodukten in einem neuen Satz 3 zu der
Fehlvorstellung, dass diese nunmehr umfassend Satz 2 zugeordnet wirden und
folglich durch entsprechende Antragstellung auch in die Arzneimittelversorgung nach
§ 31 SGB V einbezogen werden kénnten.

Anderungsvorschlag:

1. In 8 31 Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizin-
produktegesetzes” ersetzt durch die Worter ,im Sinne des § 3 Nummer 1 oder Nummer
2 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2020 geltenden Fas-
sung*.

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

1. In 8§ 31 Absatz 1 wird-wie-folgt-gedndert:
) Al vl wie fol sndert:
aa)n Satz 2 werden die Worter ,nach 8 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegeset-

zes" gestrichen-ersetzt durch die Worter ,im Sinne des 8 3 Nummer 1 oder Nummer 2
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliellich 25. Mai 2020 geltenden Fas-

sung.”
bt I vl fol | . ot
i lizi il I ind
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Zu Nr. 3:
§ 137h SGB V
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse
Wortlaut:

"In § 137h Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,nach Artikel 9 in Verbindung mit An-
hang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte
(ABI. L 169 vom 12.7.1993, S.1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG
(ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geédndert worden ist, oder den aktiven implantierba-
ren Medizinprodukten® durch die Worter “nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl
der Verordnung (EU) 2017/745" ersetzt."

Bewertung:

Die in Artikel 4 Nummer 3 vorgesehene Anderung ist zumindest in erheblichem MaRe
missverstandlich dahingehend, dass samtliche Medizinprodukte, die bereits vor dem
26. Mai 2020 verkehrsfahig waren und hierfir den jeweils nach alter Rechtslage ein-
schlagigen Kategorien zugeordnet wurden, dem 8 137h SGB V nicht mehr unterfallen
wuirden. Da dies vermutlich nicht intendiert ist, schlagt der G-BA vor, nicht die bisheri-
gen Rechtsgrundlagen zu ersetzen, sondern die rechtlichen Bezugsrahmen nebenei-
nander zu stellen.

Anderungsvorschlag:

"In § 137h Absatz 2 Satz 1 wird nach den Wortern ,aktiven implantierbaren Medizin-
produkten“ die Angabe ,sowie der Risikoklassen Ilb und Ill nach Artikel 51 in Verbin-
dung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745" eingefugt.”

Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

(2) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der
Risikoklasse IIb oder Ill nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. L 169 vom
12.7.1993, S.1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21.9.2007, S. 21) geandert worden ist, oder den aktiven implantierbaren Medizinpro-
dukten oder den Risikoklassen IIb und Il nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl
der Verordnung (EU) 2017/745 zuzuordnen sind und deren Anwendung einen beson-
ders invasiven Charakter aufweist. [...]
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Zu Nr. 4:
§ 139 SGB V
Hilfsmittelverzeichnis, Qualitatssicherung bei Hilfsmitteln

§ 139 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes*
gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

.Medizinprodukte im Sinne des Satzes 1 sind alle einzeln oder miteinander verbunden
verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitun-
gen aus Stoffen oder andere Gegenstande einschlie3lich der vom Hersteller speziell
zur Anwendung fir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

1. der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krank-
heiten,

2. der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

3. der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs oder

4. der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemalfe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mit-
tel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstitzt werden kann.”

¢) Im neuen Satz 5 wird die Angabe ,Satz 3" durch die Angabe ,Satz 4" ersetzt.

d) Im neuen Satz 6 werden die Worter ,Satz 2 bis 4" durch die Worter ,Satz 3 bis 5"
ersetzt.

Bewertung:

Entsprechend der Bewertung zu Artikel 4 Nummer 1 MPANnpG-EU ist auch hier eine
Ausweitung des Regelungsgegenstandes im Rahmen des Hilfsmittelverzeichnisses
ausweislich der Gesetzesbegrindung nicht intendiert. Der bisherige Regierungs-
entwurf kann insoweit jedoch zumindest zu Missverstandnissen und entsprechenden
Rechtsrisiken fur die Betroffenen fiihren, wenn auch infolge des hier eher
randstandigen Regelungskontexts im Vergleich zu der in Artikel 4 Nummer 1 MPAnpG-
EU thematisierten Regelung nicht in gleichem Malie.

Anderungsvorschlag:

4. In § 139 Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinpro-
duktegesetzes" ersetzt durch die Warter ,im Sinne des 8§ 3 Nummer 1 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschliel3lich 25. Mai 2020 geltenden Fassung*.
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Anderungsvorschlag im Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf:

In § 139 Absatz 5 wird-wie-folgt-geandert:

aHh-Satz 1 werden die Worter ,im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes*
gestrichenersetzt durch die Worter ,im Sinne des 8 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes in der bis einschlielich 25. Mai 2020 geltenden Fassung”.

Dr. Monika Lelgemann Prof. Dr. Elisabeth Pott
(Unparteiisches Mitglied) (Unparteiisches Mitglied)

Prof. Josef Hecken
(Unparteiischer Vorsitzender)
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