@ Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 1
Pluradent G-145 QMB Seite 1 von 30

Geseiz Uber Medizinprodukte

Datum: 2. August 1994

Fundstelle: BGBI | 1994, 1963

Text nachwei s ab: 10. 8.1994

Ant | i che Hi nweise des Norngebers auf EG Recht:

Urset zung der

EWGRL 385/90 (CELEX Nr: 390L0385)

EWGRL 42/93 (CELEX Nr: 393L0042)

EWGRL 68/ 93 (CELEX Nr: 393L0068)

Urset zung der

EGRL 79/98 (CELEX Nr: 398L0079)

EWGRL 385/90 (CELEX Nr: 390L0385)

EWGRL 42/93 (CELEX Nr: 393L0042) vgl. Bek. v. 7.8.2002 | 3146
(+++ Stand: Neugefasst durch Bek. v. 7. 8.2002 | 3146;
geandert durch Art. 109 V v. 25.11.2003 | 2304 +++)

MPG Inhaltsibersicht

Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsberei ch des Cesetzes
Begri f f sbest i nmungen

8§ 1 Zweck des Gesetzes

§ 2 Anwendungsbereich des Cesetzes

8§ 3 Begriffsbesti mungen

Zwei ter Abschnitt
Anf orderungen an Medi zi nprodukte und deren Betrieb

8 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

8 5 Verantwortlicher fur das erstnalige | nverkehrbringen

8 6 Voraussetzungen fiur das | nverkehrbringen und die |nbetriebnahne

§ 7 Gundl egende Anforderungen

8§ 8 Harnonisierte Nornen, Geneinsanme Techni sche Spezifikationen

8 9 CE-Kennzei chnung

8§ 10 Voraussetzungen fur das erstmalige | nverkehrbringen und die
I nbetri ebnahnme von Systenen und Behandl ungsei nheiten sowi e fiur das
Sterilisieren von Medi zi nprodukt en

8 11 Sondervorschriften fir das Inverkehrbringen und die |nbetriebnahne

§ 12 Sonderanfertigungen, Medizi nprodukte aus | n-Haus-Herstellung,
Medi zi nprodukt e zur Kl inischen Prifung oder fr
Lei st ungsbewert ungszwecke, Ausstellen

§ 13 Klassifizierung von Medi zi nprodukt en, Abgrenzung zu anderen
Pr odukt en

§ 14 FErrichten, Betreiben, Anwenden und |nstandhalten von
Medi zi npr odukt en

Dritter Abschnitt
Benannte Stell en und Beschei ni gungen
§ 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Beauftragung von
Pr uf | abor at ori en
§ 16 Erl 6schen, Riucknahme, Wderruf und Ruhen der Akkreditierung und
Benennung


QMB
Notiz
gelenktes Dokument G-145
http://bundesrecht.juris.de/bundesrecht/mpg/

http://bundesrecht.juris.de/bundesrecht/mpg/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 2
Pluradent G-145 QMB Seite 2 von 30

§ 17 Celtungsdauer von Beschei ni gungen der Benannten Stellen
§ 18 Einschrankung, Aussetzung und Zurickzi ehung von Beschei ni gungen
Unterrichtungspflichten

erter Abschnitt

Kl'i ni sche Bewertung, Leistungsbewertung, klinische Prifung,
Lei st ungsbewert ungspr if ung

19 Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

20 Al l genei ne Vorausset zungen zur Kklini schen Prufung

21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung

22 Durchfdhrung der klinischen Prifung

23 Ausnahnmen zur klini schen Prifung

24 Lei stungsbewer t ungspr uf ung

Funfter Abschnitt
Uber wachung und Schutz vor Risiken
8§ 25 Al l genei ne Anzei gepflicht
26 Dur chf ihrung der Uberwachung
27 Verfahren bei unrechtnafBi ger und unzul dssi ger Anbringung der
CE- Kennzei chnung
§ 28 Verfahren zum Schutze vor Risiken
8§ 29 Medi zi nprodukt e- Beobacht ungs- und - Mel desyst em
§
8

w W W W W W S

w wn

30 Sicherheitsbeauftragter fiur Medi zi nprodukte
31 Medi zi npr odukt eber at er

Sechster Abschnitt

Zust &ndi ge Behor den, Rechtsverordnungen, sonstige Besti mrungen

32 Zust andi gkei t sabgrenzung zw schen Bundesober behdr den

33 Dat enbankgestitztes | nformati onssystem Europdai sche Dat enbank

34 Ausfuhr

35 Kosten

36 Zusammenarbeit der Behorden und Benannten Stellen i m Européi schen
Wrtschaftsraum

8§ 37 Verordnungser nachti gungen

Si ebter Abschnitt

Sondervorschriften fir den Bereich der Bundeswehr
§ 38 Anwendung und Vol | zug des Geset zes
8 39 Ausnahnen

Achter Abschnitt
Straf- und BuB3gel dvorschriften
8§ 40 Strafvorschriften
8§ 41 Strafvorschriften
8§ 42 Bufgel dvorschriften
8§ 43 Einzi ehung

Neunt er Abschnitt
Uber gangsbest i nmungen
§ 44 Uber gangsbesti nmungen

w W W W w


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 3

Pluradent G-145 QMB Seite 3 von 30

Erster Abschnitt Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen

MPG 8§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Cesetzes ist es, den Verkehr mt Medizi nprodukten zu regel n und dadurch
fur die Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizi nprodukte sowi e die Gesundheit und
den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen.

MPG § 2 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Cesetz gilt fur Medizinprodukte und deren Zubehdr. Zubehér wird als
ei genst andi ges Medi zi npr odukt behandel t.

(2) Dieses Cesetz gilt auch fiar Produkte, die dazu bestinmm sind, Arzneimittel im
Sinne des 8§ 2 Abs. 1 des Arzneimttel gesetzes zu verabreichen. Wrden die
Medi zi nprodukte nach Satz 1 so in den Verkehr gebracht, dass Medizinprodukt und
Arzneimttel ein einheitliches, m t ei nander verbundenes Produkt bil den, das
ausschliefllich zur Anwendung in di eser Verbindung bestimt und ni cht w ederverwendbar
ist, gilt dieses Gesetz nur insowit, als das Medizinprodukt die G undlegenden
Anforderungen nach §& 7 erfillen muss, die sicherheits- und |eistungshezogene

Pr odukt f unkti onen betreffen. Im Ubri gen gelten die Vorschriften des
Arzneim ttel geset zes.
(3) Die Vorschriften des  Atongesetzes, der St rahl enschut zver or dnung, der

Ront genver ordnung und des Strahl enschut zvorsorgegesetzes, des Chenikaliengesetzes,
der Gefahrstoffverordnung sowie die Rechtsvorschriften (ber Geheinhaltung und
Dat enschut z bl ei ben unberdhrt.

(4) Dieses Cesetz gilt nicht far

1. Arzneinmttel imSinne des 8§ 2 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneinittel gesetzes,

2. kosnetische Mttel imSinne des § 4 des Lebensnittel- und
Bedar f sgegenst Andegeset zes,

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Bl ut, menschliches Pl asnma
oder Bl utzellen nmenschlichen Ursprungs oder Produkte, die zum Zeit punkt
des I nverkehrbringens Bl uterzeugnisse, -plasnma oder -zellen dieser Art
enthal ten, soweit es sich nicht um Medi zi nprodukte nach § 3 Nr. 3 oder § 3
Nr. 4 handelt,

4. Transpl antate oder CGewebe oder Zellen nenschlichen Ursprungs und Produkte,
di e Gewebe oder Zellen nmenschlichen Ursprungs enthalten oder aus sol chen
Geweben oder Zellen gewonnen wurden, soweit es sich nicht um
Medi zi nprodukte nach 8§ 3 Nr. 4 handelt,

5. Transpl antate oder Gewebe oder Zellen tierischen U sprungs, es sei denn,
ein Produkt wird unter Verwendung von abgetodtetemtierischen Gewebe oder
von abget 6t et en Erzeugni ssen hergestellt, die aus tierischen Geweben
gewonnen wurden, oder es handelt sich um Medi zi nprodukte nach § 3 Nr. 4,

6. personliche Schutzausristungen im Sinne der Richtlinie 89/686/ EWs des
Rates vom 21. Dezenber 1989 zur Angl ei chung der Rechtsvorschriften der
Mtgliedstaaten fur personliche Schutzausristungen (ABIl. EG Nr. L 399 S
18) in der jeweils geltenden Fassung.

MPG § 3 Begriffshestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder mteinander verbunden verwendeten
I nstrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder andere Gegenstande einschlielllich der fir ein ei nwandfreies
Funkti oni eren des Medi zi nprodukt es ei ngeset zten Software, die vom
Hersteller zur Anwendung fir Menschen nmittels ihrer Funktionen zum Zwecke
a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandl ung oder Linderung von
Krankhei t en,
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b) der Erkennung, Uberwachung, Behandl ung, Linderung oder Konpensi erung
von Verl etzungen oder Behi nderungen

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatom schen
Auf baus oder ei nes physi ol ogi schen Vorgangs oder

d) der Enpfangni sregel ung

zu di enen bestimt sind und deren bestinmungsgenifRe Hauptwi rkung i m oder

am nmenschl i chen Korper weder durch pharnakol ogi sch oder i nmunol ogi sch

wi rkende Mttel noch durch Metabolisnus erreicht wird, deren Wrkungsweise

aber durch solche Mttel unterstitzt werden kann

2.  Medi zi nprodukt e sind auch Produkte nach Nunmer 1, die einen Stoff oder
ei ne Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf die sol che aufgetragen
sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneinittel im Sinne des § 2
Abs. 1 des Arzneinittel gesetzes angesehen werden kénnen und die in
Er gdnzung zu den Funktionen des Produktes eine Wrkung auf den
nmenschl i chen Korper entfalten kdnnen

3.  Medi zi nprodukt e sind auch Produkte nach Nummer 1, die als Bestandtei
einen Stoff enthalten, der gesondert verwendet als Bestandteil eines
Arzneinmttels oder Arzneimttel aus menschlichem Bl ut oder Bl utplasm im

Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 89/381/ EWG des Rates vom 14. Juni 1989
zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/ EWs und
75/ 319/ EWG zur Angl ei chung der Rechts- und Verwal t ungsvorschriften dber
Arznei spezialitaten und zur Festl egung besonderer Vorschriften fir
Arzneinmttel aus nenschlichem Blut oder Blutplasma (ABIl. EG Nr. L 181 S
44) betrachtet werden und in Erganzung zu dem Produkt ei ne Wrkung auf den
nmenschl i chen Korper entfalten kann

4. In-vitro-Diagnosti kumist ein Medizinprodukt, das als Reagenz,
Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrunent,
Apparat, Geréat oder System einzeln oder in Verbindung mteinander nach der
vom Herstel l er festgel egten Zweckbesti mmung zur 1n-vitro-Untersuchung von
aus dem nmenschl i chen Korper stamrenden Proben einschliefllich Blut- und
Gewebespenden bestimt ist und ausschlielllich oder hauptsachlich dazu
dient, Informationen zu liefern
a) uber physiol ogi sche oder pathol ogi sche Zust &nde oder
b) Uber angeborene Anonalien oder
c) zur Prufung auf Unbedenklichkeit oder Vertraglichkeit bei den

potentiell en Enpféangern oder
d) zur Uberwachung therapeutischer MaRnahnen
Probenbehéal t ni sse gelten als In-vitro-Di agnosti ka. Probenbehal t ni sse sind
luftleere oder sonstige Medizi nprodukte, die von i hrem Hersteller speziel
daf ir gefertigt werden, aus dem nenschlichen Korper stammende Proben
unmittel bar nach i hrer Entnahme aufzunehmen und im Hi nblick auf eine
I n-vitro-Untersuchung aufzubewahren. Erzeugni sse fir den all gemei nen
Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-Di agnostika, es sei denn, sie sind
auf Grund i hrer Merkmal e nach der vom Hersteller festgel egten
Zweckbesti mmung speziell far In-vitro-Untersuchungen zu verwenden.

5. In-vitro-D agnosti kum zur Ei genanwendung ist ein In-vitro-Di agnosti kum
das nach der vom Hersteller festgel egten Zweckbesti nmung von Laien in der
hausl i chen Ungebung angewendet werden kann

6. Neu im Sinne dieses CGesetzes ist ein In-vitro-Di agnosti kum wenn
a) ein derartiges Medizinprodukt fir den entsprechenden Anal yten oder

anderen Par aneter wahrend der vorangegangenen drei Jahre innerhalb des
Eur opéi schen Wrtschaftsraunms nicht fortwdhrend verfigbar war oder
b) das Verfahren nit einer Anal ysetechnik arbeitet, die innerhalb des
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Eur opai schen Wrtschaftsraums wihrend der vorangegangenen drei Jahre
ni cht fortwahrend in Verbindung nit ei nem bestimten Anal yten oder
anderen Paraneter verwendet worden ist.
Al's Kalibrier- und Kontroll material gelten Substanzen, Mterialien und
Cegenst ande, die von i hrem Hersteller vorgesehen sind zum Vergl ei ch von
Messdat en oder zur Prifung der Lei stungsnerknal e eines
In-vitro-Di agnosti kunms i mHi nblick auf die besti nmungsgeniafe Anwendung
Zertifizierte internationale Referenzmaterialien und Materialien, die fur
externe Qual it &t sbewertungsprogranme verwendet werden, sind keine
In-vitro-Di agnosti ka i m Sinne di eses Gesetzes.
Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher
Ver or dnung nach spezifischen Ausl egungsnerknal en ei gens angefertigt wird
und zur ausschliefllichen Anwendung bei ei nem nanentlich benannten
Patienten bestimt ist. Das serienndlRig hergestellte Medizi nprodukt, das
angepasst werden nmuss, um den spezifischen Anforderungen des Arztes,
Zahnar zt es oder des sonstigen beruflichen Anwenders zu entsprechen, gilt
ni cht als Sonderanfertigung.
Zubehor fiar Medi zi nprodukt e sind Gegenst ande, Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen sowi e Software, die sel bst keine Medi zi nprodukt e nach Nunmer 1
sind, aber vom Hersteller dazu bestimt sind, mit einem Medizi nprodukt
verwendet zu werden, damit dieses entsprechend der von i hm festgel egten
Zweckbesti mung des Medi zi npr odukt es angewendet werden kann. |nvasive, zur
Ent nahme von Proben aus dem nenschlichen Korper zur In-vitro-Untersuchung
besti nmt e Medi zi nprodukte sowi e Medi zi nprodukte, die zum Zweck der
Probenahne in unnittel baren Kontakt mit dem nenschlichen Koérper konmmen,
gelten nicht als Zubehodr fir In-vitro-Di agnostika.
Zweckbesti mmung i st die Verwendung, fur die das Medi zi nprodukt in der
Kennzei chnung, der Gebrauchsanwei sung oder den Werbenmaterialien nach den
Angaben des in Nunmmer 15 genannten Personenkrei ses bestinmm ist.
I nver kehrbringen ist jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von
Medi zi nprodukt en an andere. Erstnaliges Inverkehrbringen ist die erste
Abgabe von neuen oder als neu aufbereiteten Medizi nprodukten an andere im
Eur opéi schen Wrtschaftsraum Als Inverkehrbringen nach di esem Gesetz gilt
ni cht
a) die Abgabe von Medi zi nprodukten zum Zwecke der klinischen Prifung,
b) die Abgabe von In-vitro-Di agnosti ka fir Lei stungsbewertungspr ifungen
c) die erneute Abgabe ei nes Medi zi nprodukt es nach sei ner |nbetriebnahme
an andere, es sei denn, dass es als neu aufbereitet oder wesentlich
ver dndert worden ist.
Ei ne Abgabe an andere liegt nicht vor, wenn Medi zi nprodukte fir einen
anderen aufbereitet und an di esen zurickgegeben werden.
I nbetri ebnahne ist der Zeitpunkt, zu dem das Medi zi nprodukt dem
Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfigung gestellt worden ist, das
erstmal s entsprechend sei ner Zweckbesti nmung i m Eur opéi schen
W rtschaftsraum angewendet werden kann. Bei aktiven inplantierbaren
Medi zi nprodukten gilt als Inbetriebnahne di e Abgabe an das nedi zi ni sche
Personal zur Inplantation.
Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfuhren von Medi zi nprodukten zum
Zwecke der Werbung.
Di e Auf bereitung von bestimungsgemall kei marm oder steril zur Anwendung
kommenden Medi zi nprodukten ist die nach deren |nbetriebnahme zum Zwecke
der erneuten Anwendung durchgef ihrte Rei ni gung, Desinfektion und
Sterilisation einschlieB3lich der damt zusanmmenhdngenden Arbeitsschritte
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sowi e die Prufung und W ederherstellung der technisch-funktionellen
Si cherheit.

15. Hersteller ist die natirliche oder juristische Person, die fur die
Ausl egung, Herstellung, Verpackung und Kennzei chnung ei nes
Medi zi nproduktes im Hinblick auf das erstmalige |Inverkehrbringen im
ei genen Nanen verantwortlich ist, unabhdngi g davon, ob diese Tatigkeiten
von di eser Person oder stellvertretend fir diese von einer dritten Person
ausgef uhrt werden. Die dem Hersteller nach di esem Gesetz obliegenden
Ver pflichtungen gelten auch fur die naturliche oder juristische Person
die ein oder nehrere vorgefertigte Medizi nprodukte nontiert, abpackt,
behandel t, aufbereitet, kennzeichnet oder fir die Festlegung der
Zweckbesti mung al s Medi zi nprodukt im H nblick auf das erstnalige
I nver kehr bri ngen i m ei genen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fuor
nattrliche oder juristische Personen, die - ohne Hersteller im Sinne des
Satzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Medizi nprodukte fur einen
nanentlich genannten Patienten entsprechend i hrer Zweckbesti nmung
nonti eren oder anpassen.

16. Bevol | méchtigter ist die im Europdi schen Wrtschaftsraum ni edergel assene
nat irliche oder juristische Person, die vomHersteller ausdricklich dazu
besti mmt wurde, imHinblick auf seine Verpflichtungen nach di esem Gesetz
i n seinem Nanen zu handel n und den Behérden und zust andi gen Stellen zur
Ver f lgung zu st ehen

17. Fachkrei se sind Angehorige der Heil berufe, des Heil gewerbes oder von
Ei nrichtungen, die der Gesundheit di enen, sow e sonstige Personen, soweit
si e Medi zi nprodukte herstellen, prufen, in der Ausibung ihres Berufes in
den Verkehr bringen, inplantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder
anwenden.

18. Harnonisierte Nornmen sind sol che Nornmen von Vertragsstaaten des Abkomens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum die den Nornmen entsprechen, deren
Fundstell en als "harnoni sierte Norni' fir Medi zi nprodukte i m Antsbl att der
Eur opédi schen Genei nschaften veroéffentlicht wrden. Die Fundstellen der
di esbezigli chen deut schen Nornmen werden i m Bundesanzei ger bekannt gemacht.
Den Normen nach den Satzen 1 und 2 sind die Medizinprodukte betreffenden
Monogr af i en des Europai schen Arznei buches, deren Fundstellen im Antsbl att
der Européai schen CGeneinschaften verdffentlicht und die als Mnografien des
Eur opédi schen Arznei buches, Amtliche deutsche Ausgabe, i m Bundesanzei ger
bekannt germacht werden, gleichgestellt.

19. Cenei nsane Techni sche Spezifikationen sind sol che Spezifikationen, die

I n-vitro-Diagnosti ka nach Anhang Il Listen A und B der Richtlinie 98/ 79/ EG
des Européi schen Parlanents und des Rates vom 27. Okt ober 1998 lber
In-vitro-Diagnostika (ABl. EGN. L 331 S. 1) in der jeweils geltenden
Fassung betreffen und deren Fundstellen im Antsblatt der Europaischen
Genei nschaften veroffentlicht und i m Bundesanzei ger bekannt genmacht
wurden. In diesen Spezifikationen werden Kriterien fir die Bewertung und
Neubewertung der Leistung, Chargenfreigabekriterien, Referenzmethoden und
Ref erenznaterial i en festgel egt.

20. Benannte Stelle ist eine fur die Durchfidhrung von Prifungen und Erteilung
von Beschei ni gungen i m Zusanmenhang nit Konfornitatsbewertungsverfahren
nach MalRgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die
der Konmmi ssion der Européischen Geneinschaften und den Vertragsstaaten des
Abkormens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum von einem Vertragsst aat
des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum benannt worden ist.

21. Medi zi nprodukt e aus | n-Haus-Herstellung sind Produkte i m Sinne der Nummer
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1 einschlieBlich Zubehtér, die in einer Gesundheitseinrichtung hergestellt
werden, umin der Betriebsstéatte oder in Raunen in unmttel barer Nahe der
Betri ebssttte angewendet zu werden, ohne dass sie in den Verkehr gebracht
wer den oder die Voraussetzungen ei ner Sonderanfertigung nach § 3 Nr. 8
erfullen. Satz 1 gilt nicht fur In-vitro-Diagnostika, die in

pr of essi onel | em und komer zi el | em Rahnmen zum Zwecke der medi zi ni schen

Anal yse hergestellt werden und angewendet werden sollen, ohne in den

Ver kehr gebracht zu werden.
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Zweiter Abschnitt Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrieb

MPG 8 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in
Betrieb zu nehnen, zu betrei ben oder anzuwenden, wenn

1. der begrindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die
Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei sachgendlRer
Anwendung, |nstandhaltung und ihrer Zweckbesti nmung ent sprechender
Verwendung uber ein nach den Erkenntni ssen der medi zi ni schen
W ssenschaften vertretbares MaR hi nausgehend gef ahrden oder

2. das Datum abgel aufen ist, bis zu dem ei ne gefahrl ose Anwendung
nachwei slich nbglich ist (Verfalldatum.

(2) Es ist ferner verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, wenn sie nit
i rrefdhrender Bezei chnung, Angabe oder Aufnmachung versehen sind. Eine Irrefihrung
i egt i nsbesondere dann vor, wenn

I

1. Medizinprodukten eine Leistung beigelegt wird, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dass ein Erfolg nmt Sicherheit
erwartet werden kann oder dass nach besti mungsgenméflem oder | &ngerem
Gebrauch kei ne schadlichen Wrkungen eintreten,

3. zur Tauschung Uber die in den G undl egenden Anforderungen nach § 7
f est gel egt en Produkt ei genschaft en geei gnete Bezei chnungen, Angaben oder
Auf machungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Medi zi nproduktes
nm t besti nmend si nd.

MPG 8§ 5 Verantwortlicher fir das erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fur das erstmalige |nverkehrbringen von Medizinprodukten ist der
Hersteller oder sein Bevollmichtigter. Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im
Eur opai schen Wrtschaftsraum und ist ein Bevol |l nachtigter nicht benannt oder werden
Medi zi nprodukte nicht unter der Verantwortung des Bevollmchtigten in den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum ei ngef hrt, ist der Einfihrer Verantwortlicher. Der Nane
oder die Firma und die Anschrift des Verantwortlichen missen in der Kennzei chnung
oder Gebrauchsanwei sung des Medi zi npr odukt es ent hal ten sein.

MPG § 6 Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Medi zi nprodukte, mt Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten aus
I n- Haus- Her st el | ung, Medi zi nprodukten genmaR § 11 Abs. 1 sow e Medizi nprodukten, die
zur Kklinischen Prufung oder In-vitro-Diagnostika, die fur Leistungsbewertungszwecke
bestimt sind, durfen in Deutschland nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genonmen werden, wenn sie nit einer CE-Kennzeichnung nach Ma3gabe des Absatzes 2 Satz
1 und des Absatzes 3 Satz 1 versehen sind. Uber die Beschaffenheitsanforderungen
hi nausgehende Bestimungen, die das Betrei ben oder das Anwenden von Medi zi nprodukten
betreffen, bleiben unberihrt.

(2) Mt der CE-Kennzeichnung dirfen Medizi nprodukte nur versehen werden, wenn die
Grundl egenden Anforderungen nach 8 7, die auf sie unter Berucksichtigung ihrer
Zweckbesti nmung anwendbar sind, erfillt sind und ein fir das jeweilige Medizi nprodukt
vor geschri ebenes Konfornitatsbewertungsverfahren nach Mflgabe der Rechtsverordnung
nach 8§ 37 Abs. 1 durchgefihrt worden ist. 2Zw schenprodukte, die vom Hersteller
spezifisch als Bestandteil fur Sonderanfertigungen bestimt sind, dirfen nit der
CE- Kennzei chnung versehen werden, wenn di e Vorausset zungen des Satzes 1 erfdllt sind.

(3) Celten fur das Medi zi nprodukt zusétzlich andere Rechtsvorschriften als die dieses
Gesetzes, deren Einhaltung durch die CE-Kennzeichnung bestatigt wird, so darf der
Herstell er das Medizi nprodukt nur dann nmit der CE-Kennzeichnung versehen, wenn auch
di ese anderen Rechtsvorschriften erfillt sind. Steht dem Hersteller auf Gund einer
oder mehrerer weiterer Rechtsvorschriften wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der
anzuwendenden Regelungen frei, so gibt er nit der CE-Kennzeichnung an, dass dieses
Medi zi nprodukt nur den angewandten Rechtsvorschriften entspricht. In diesem Fall hat
der Hersteller in den dem Medizinprodukt beiliegenden Unterlagen, H nweisen oder
Anl eitungen die Numrern der mt den angewandten Rechtsvorschriften ungesetzten
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Ri chtlinien anzugeben, unter denen sie im Antsblatt der Européi schen Geneinschaften
veroffentlicht sind. Bei sterilen Mdizinprodukten missen diese Unterlagen, H nweise
oder Anl eitungen ohne Zerstorung der Verpackung, durch welche die Sterilitat des
Medi zi nprodukt es gewahrl ei stet wird, zuganglich sein.

(4) Die Durchfdhrung von Konformtétsbewertungsverfahren |éasst die zivil- und
strafrechtliche Verantwortlichkeit des Verantwortlichen nach § 5 unberihrt.

MPG § 7 Grundlegende Anforderungen

Di e Gundl egenden Anforderungen sind fur aktive inplantierbare Medizinprodukte die
Anf or derungen des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/ EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur
Angl ei chung der Rechtsvorschriften der Mtgliedstaaten Uber aktive inplantierbare
nedi zi ni sche CGeréate (ABl. EG Nr. L 189 S. 17), zuletzt gedndert durch die Richtlinie
93/68/EWG (ABI. EG Nr. L 220 S. 1), fiar In-vitro-Diagnostika di e Anforderungen des
Anhangs | der Richtlinie 98/ 79/EG und fiar die sonstigen Medizinprodukte die
Anf or derungen des Anhangs | der Richtlinie 93/42/ EW5 des Rates vom 14. Juni 1993 uber
Medi zi nprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S. 1), zuletzt geéandert durch die Richtlinie
2000/ 70/ EG (ABI. EG Nr. L 313 S. 22), in den jeweils geltenden Fassungen.

MPG § 8 Harmonisierte Normen, Gemeinsame Technische Spezifikationen

(1) Stinmmren Medizinprodukte mt harnonisierten Nornen oder ihnen gleichgestellten
Monogr af i en des Eur opéai schen Ar znei buches oder Genei nsanen Techni schen
Spezifi kationen, die das jeweilige Medizinprodukt betreffen, Uberein, wird insoweit
vernutet, dass sie die Bestimungen dieses Gesetzes einhalten.

(2) Die CGeneinsanen Techni schen Spezifikationen sind in der Regel einzuhalten. Kommt
der Hersteller in hinreichend begrindeten Fallen diesen Spezifikationen nicht nach,
nmuss er Losungen wahlen, die dem N veau der Spezifikationen zum ndest gleichwertig
si nd.

MPG § 9 CE-Kennzeichnung

(1) Di e CE-Kennzeichnung ist far aktive inplantierbare Medi zi nprodukt e gema3 Anhang 9
der Richtlinie 90/385/EW5 fur In-vitro-Di agnostika gemal3 Anhang X der Richtlinie
98/ 79/EG und fur die sonstigen Medizinprodukte gemal3 Anhang Xl der Richtlinie
93/ 42/ EWG zu verwenden. Zeichen oder Aufschriften, die geeignet sind, Dritte
beziglich der Bedeutung oder der graphischen Gestaltung der CE-Kennzeichnung in die
Irre zu leiten, durfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen diurfen auf dem
Medi zi nprodukt, der Verpackung oder der Gebrauchsanwei sung des Medi zi nproduktes
angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung
ni cht beei ntrachtigen.

(2) Die CE-Kennzeichnung nuss von der Person angebracht werden, die in den
Vorschriften zu den Konformtatsbewertungsverfahren gemal3 der Rechtsverordnung nach §
37 Abs. 1 dazu bestimmt ist.

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1 Satz 1 nuss deutlich sichtbar, gut |esbar und
dauer haft auf dem Medi zi nprodukt und, falls vorhanden, auf der Handel spackung sow e
auf der Gebrauchsanwei sung angebracht werden. Auf dem Medizinprodukt nuss die
CE- Kennzei chnung ni cht angebracht werden, wenn es zu klein ist, seine Beschaffenheit
dies nicht zulasst oder es nicht zweckmaRig ist. Der CE-Kennzeichnung nuss die
Kennnumrer der Benannten Stelle hinzugefigt werden, die an der Durchfihrung des
Konf or m t 4t sbewert ungsverfahrens nach den Anhédngen 2, 4 und 5 der Richtlinie
90/ 385/ EWG, den Anhangen II, IV, V und VI der Richtlinie 93/42/ EWG sowi e den Anhéngen
1, IV, VI und VII der Richtlinie 98/ 79/EG beteiligt war, das zur Berechtigung zur
Anbringung der CE-Kennzeichnung gefihrt hat. Bei  Medizinprodukten, die eine
CE- Kennzei chnung tragen missen und in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht
werden, nuss die CE-Kennzeichnung auf der Steril-Verpackung und gegebenenfalls auf
der Handel spackung angebr acht sein. | st far ein Medi zi npr odukt ein
Konf orm t &t sbewer t ungsver fahren vorgeschri eben, das nicht von einer Benannten Stelle
dur chgef ohrt werden rnuss, darf der CE-Kennzeichnung kei ne Kennnunmer einer Benannten
Stell e hi nzugef iigt wer den.

MPG § 10 Voraussetzungen fir das erstmalige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Systemen und
Behandlungseinheiten sowie fir das Sterilisieren von Medizinprodukten

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen und die entsprechend ihrer
Zweckbesti mmung innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen
zusanmengeset zt werden, um in Form eines Systens oder einer Behandl ungseinheit
erstnalig in den Ver kehr gebracht zZu wer den, nissen kei nem
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Konf ormi t 4t sbewert ungsverfahren unterzogen werden. Wer fir die Zusamrensetzung des
Systens oder der Behandl ungseinheit verantwortlich ist, mnuss in diesem Fall eine
Er kl & ung nach MaRRgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 abgeben.

(2) Enthalten das System oder die Behandl ungsei nheit Medizi nprodukte oder sonstige
Produkte, die keine CE-Kennzeichnung nach MRgabe dieses Gesetzes tragen, oder ist
die gewdhlte Kombination von Medizinprodukten nicht mit deren ursprunglicher
Zweckbesti mmung vereinbar, nuss das System oder die Behandlungseinheit einem
Konf ormi t 4t sbewert ungsverfahren nach Mallgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1
unt erzogen wer den.

(3) Wer Systene oder Behandl ungseinheiten gemdl3 Absatz 1 oder 2 oder andere
Medi zi nprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen, fir die der Hersteller eine
Sterilisation vor i hrer Ver wendung vor gesehen hat , far das erstnal i ge
I nverkehrbringen sterilisiert, nuss dafur nach MaRgabe der Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 ein Konfornmtéatsbewertungsverfahren durchfihren und eine Erkl&arung abgeben.

Dies gilt entsprechend, wenn Medi zi nprodukte, die steril angewendet werden, nach dem
erstnmal i gen | nverkehrbringen aufbereitet und an andere abgegeben werden.

(4) Medi zi nprodukte, Systenme und Behandl ungsei nheiten genaf3 der Absatze 1 und 3 sind
nicht mt einer zuséatzlichen CE-Kennzeichnung zu versehen. Wr Systene oder
Behandl ungsei nheiten nach Absatz 1 zusammensetzt oder diese sowi e Medizi nprodukte
nach Absatz 3 sterilisiert, hat dem Medi zi nprodukt nach MaRgabe des § 7 die nach den
Numern 11 bis 15 des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EW nach den Nummern 13.1,
13.3, 13.4 und 13.6 des Anhangs | der Richtlinie 93/42/ EW5s oder den Numern 8.1, 8.3
bis 85 und 8.7 des Anhangs | der Richtlinie 98/ 79/EG erforderlichen I|Infornmationen
bei zuf lgen, die auch die von dem Hersteller der Produkte, die zu dem System oder der
Behandl ungsei nheit zusamengesetzt wurden, mitgelieferten H nweise enthalten missen.

MPG § 11 Sondervorschriften fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des 8§ 6 Abs. 1 und 2 kann die zustandige
Bundesober behtrde auf begrindeten Antrag das erstnalige |nverkehrbringen oder die
I nbetri ebnahnme ei nzel ner Medi zi nprodukte, bei denen die Verfahren nach Mal3gabe der
Recht sverordnung nach 8§ 37 Abs. 1 nicht durchgefihrt wurden, in Deutschland befristet
zul assen, wenn deren Anwendung im Interesse des GCesundheitsschutzes liegt. Die
Zul assung kann auf begrindeten Antrag verl angert werden.

(2) Medi zi nprodukte durfen nur an den Anwender abgegeben werden, wenn die fir ihn
bestinmmten Informationen in deutscher Sprache abgefasst sind. In begrindeten Fallen
kann eine andere fiur den Anwender des Medi zi nproduktes |eicht verstandliche Sprache
vorgesehen oder die Unterrichtung des Anwenders durch andere MaRBnahnmen gewdhrl ei st et
werden. Dabei nmissen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher
Sprache oder in der Sprache des Anwenders vorliegen.

(3) Regelungen uber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten koénnen durch
Recht sverordnung nach 8§ 37 Abs. 2, Regel ungen Uber die Vertriebswege von
Medi zi npr odukt en durch Rechtsverordnung nach 8§ 37 Abs. 3 getroffen werden.

(4) Durch Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 4 koénnen Regelungen fiur Betriebe und
Ei nri chtungen erlassen werden, die Medizinprodukte in Deutschland in den Verkehr
bri ngen oder | agern.

MPG § 12 Sonderanfertigungen, Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung, Medizinprodukte zur klinischen
Prufung oder flr Leistungsbewertungszwecke, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen durfen nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genonmen
werden, wenn die Gundlegenden Anforderungen nach 8§ 7, die auf sie unter
Ber Giicksi chtigung i hrer Zweckbesti nmung anwendbar sind, erfillt sind und das fir sie
vor gesehene Konformt &t sbewertungsverfahren nach Mallgabe der Rechtsverordnung nach §
37 Abs. 1 durchgefihrt worden ist. Der Verantwortliche nach 8 5 ist verpflichtet, der
zust andi gen Behotrde auf Anforderung eine Liste der Sonderanfertigungen vorzul egen.
Fir die Inbetriebnahne von Medizinprodukten aus In-Haus-Herstellung finden die
Vorschriften des Satzes 1 entsprechende Anwendung.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Prufung bestimt sind, dirfen zu diesem
Zwecke an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Gund ihrer beruflichen
Qualifikation zur Durchfdhrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden,

wenn bei aktiven inplantierbaren Medizinprodukten die Anforderungen der Numer 3.2
Satz 1 wund 2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EW; und bei sonstigen
Medi zi nprodukten di e Anforderungen der Numrer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie
93/42/EWG  erfidllt  sind. Der Auftraggeber der klinischen Priafung nmuss die
Dokurent ati on nach Nunmer 3.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/ 385/ EWG m ndestens zehn
Jahre und di e Dokunmentati on nach Numrmer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/ EWG
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m ndestens finf Jahre nach Beendi gung der Prifung auf bewahren.

(3) In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungsprifungen dirfen zu di esem Zwecke an
Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Gund ihrer Dberuflichen
Qualifikation zur Durchfihrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden,
wenn di e Anforderungen der Nummer 3 des Anhangs VIII der Richtlinie 98/79/EG erfullt
sind. Der Auftraggeber der Leistungsbewertungsprifung mnuss die Dokumentation nach
Numer 3 des Anhangs VIII der Richtlinie 98/ 79/EG mndestens funf Jahre nach
Beendi gung der Prifung auf bewahren.

(4) Medi zi nprodukte, die nicht den Voraussetzungen nach 8 6 Abs. 1 und 2 oder § 10
ent sprechen, dirfen nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich
darauf hinweist, dass sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben
werden koénnen, wenn die Ubereinstinmung hergestellt ist. Bei Vorfihrungen sind die
erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu treffen. Nach Satz 1
ausgestellte In-vitro-Diagnostika dirfen an Proben, die von einem Besucher der
Ausst el l ung stammen, nicht angewendet werden.

MPG § 13 Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgrenzung zu anderen Produkten

(1) Medizinprodukte nmit Ausnahne der In-vitro-Diagnostika wund der aktiven
i mpl anti erbaren Medi zi nprodukte werden Klassen zugeordnet. Die Klassifizierung
erfol gt nach den Kl assifizierungsregeln des Anhangs | X der Richtlinie 93/42/ EWG

(2) Bei Meinungsverschi edenheiten zwi schen dem Hersteller und ei ner Benannten Stelle
uber die Anwendung der vorgenannten Regeln hat die Benannte Stelle der zustandi gen
Behorde di e Angel egenheit zur Entschei dung vor zul egen.

(3) Zur Klassifizierung von Medizi nprodukten und zur Abgrenzung von Medi zi npr odukten
zu anderen Produkten kann di e zust &ndi ge Behdrde die zustandi ge Bundesober behtérde um
ei ne Stellungnahme ersuchen.

MPG § 14 Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten

Medi zi nprodukte diarfen nur nach WMRgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5
errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden. Sie dirfen nicht
betrieben und angewendet werden, wenn sie Mingel aufweisen, durch die Patienten,
Beschéaftigte oder Dritte geféahrdet werden kdnnen.
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Dritter Abschnitt Benannte Stellen und Bescheinigungen

MPG § 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Beauftragung von Priflaboratorien

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung teilt dem
Bundesmi ni sterium fiar Wrtschaft und Arbeit die von der zustandi gen Behorde fir die
Dur chf dhrung von Aufgaben im Zusammenhang mit der Konformnté&tsbewertung nach MalRgabe
der Rechtsverordnung nach 8§ 37 Abs. 1 benannten Stellen und deren Aufgabengebiete
mt, die von diesem an di e Konmi ssion der Europdai schen Geneinschaften und di e anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wrtschaftsraum weitergeleitet
werden. Voraussetzung fur die Benennung ist, dass die Beféahigung der Stelle zur
Wahrnehnmung i hrer Aufgaben sowie die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der
Richtlinie 90/385/EW5 des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EW5 oder des Anhangs | X
der Richtlinie 98/ 79/ EG entsprechend den Verfahren, fir die sie benannt werden soll,
durch die zustandi ge Behdérde in einem Akkreditierungsverfahren festgestellt wurden.
Die Akkreditierung kann wunter Auflagen erteilt werden wund ist zu befristen.
Erteilung, Ablauf, Ricknahne, Wderruf und Erldschen der Akkreditierung sind dem
Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung unverziglich anzuzei gen. Auf
Ver| angen der Stelle hat nach Akkreditierung i hre Benennung zu unterbl ei ben.

(2) Die zustandi ge Behtrde Uberwacht die Einhaltung der in Absatz 1 fir Benannte
Stellen festgelegten Verpflichtungen wund Anforderungen. Sie trifft die zur
Beseitigung festgestellter Mingel oder zur Verhitung kunftiger Verstofle notwendigen
Anordnungen. Die Uberwachung der Benannten Stellen, die an der Durchfihrung von
Konform t &t shewertungsverfahren fir  Medi zi nprodukt e, die ionisierende Strahlen
erzeugen oder radi oaktive Stoffe enthalten, beteiligt sind, wird insowit im Auftrag
des Bundes durch di e Lander ausgefihrt. Di e zustandi ge Behtrde kann von der Benannten
Stelle und ihrem nit der Leitung und der Durchfihrung von Fachauf gaben beauftragten
Personal die zur Erfullung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiunfte und
sonstige Unterstutzung verlangen; sie ist befugt, die Benannte Stelle bei
Uber pr if ungen zu begleiten. lhre Beauftragten sind befugt, zu den Betriebs- und
Geschéaftszeiten Grundsticke und Geschéaftsraume sowi e Prifl aboratorien zu betreten und
zu besichtigen und die Vorlage von Unterlagen insbesondere uber die Erteilung der
Beschei ni gungen und zum Nachwei s der Erfillung der Anforderungen des Absatzes 1 Satz
2 zu verlangen. Das Betretungsrecht erstreckt sich auch auf Gundstucke des
Herstellers, soweit die Uberwachung dort erfolgt. 8 26 Abs. 4 und 5 gilt
ent sprechend.

(3) Stellen, die der Konmi ssion der Europai schen Geneinschaften und den anderen
M tgliedstaaten der Européischen Genei nschaften auf Grund ei nes Rechtsaktes des Rates
oder der Komm ssion der Europaischen Geneinschaften von einem Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wrtschaftsraum mtgeteilt wurden, sind ebenfalls
Benannte Stellen nach Absatz 1.

(4) Die Benannten Stellen werden nit ihren jeweiligen Aufgaben und ihrer Kennnunmer
von der Konmi ssion der Européischen Geneinschaften im Antsblatt der Europaischen
CGenei nschaften und vom Bundesm nisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung im
Bundesanzei ger bekannt gemacht.

(5) Soweit eine Benannte Stelle zur Erfillung ihrer Aufgaben Priflaboratorien
beauftragt, nuss sie sicherstellen, dass diese die Kriterien des Anhangs 8 der
Richtlinie 90/385/EW5 des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/ EWs oder des Anhangs | X
der Richtlinie 98/79/EG entsprechend den Verfahren, fur die sie beauftragt werden
sol | en, erfullen. D e Erfdl |l ung der M ndestkriterien kann in ei nem
Akkreditierungsverfahren durch die zustandi ge Behdorde festgestellt werden.

MPG 8§ 16 Erldschen, Ricknahme, Widerruf und Ruhen der Akkreditierung und Benennung

(1) Akkreditierung und Benennung erldschen mt der Einstellung des Betriebs der
Benannten Stelle oder durch Verzicht. Die Einstellung oder der Verzicht sind der
zust andi gen Behorde unverziglich schriftlich mtzuteilen.

(2) Die zustandige Behdorde nimmt die Akkreditierung und Benennung zurick, soweit
nachtraglich bekannt wird, dass eine Benannte Stelle bei der Benennung nicht die
Vor ausset zungen fir eine Akkreditierung und Benennung erfillt hat; sie widerruft die
Akkreditierung und Benennung, soweit die Voraussetzungen fir eine Akkreditierung und
Benennung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Wderrufs kann das Ruhen der
Akkreditierung und Benennung angeordnet werden.

(3) In den Fallen der Absatze 1 und 2 ist die bisherige Benannte Stelle verpflichtet,
all e einschl &gi gen I nformati onen und Unterl agen der Benannten Stelle zur Verfigung zu
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stellen, nmit der der Hersteller die Fortfihrung der Konfornitétsbewertungsverfahren
verei nbart.

(4) Die zustandige Behtrde teilt das Erlodschen, die Ricknahme und den Wderruf
unverziglich dem Bundesm nisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung sow e den
anderen zustéandi gen Behorden in Deutschland unter Angabe der G unde und der fir
not wendi g erachteten MaBnahnen nit. Das Bundesmini sterium fir Gesundheit und Sozial e
Si cherung unterrichtet dariber unverziglich das Bundesministerium far Wrtschaft und
Arbeit, das wunverzuglich die Kommission der Europdischen Geneinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wrtschaftsraum
unterrichtet. Er| dschen, Ricknahme und W derruf ei ner Benennung sind vom
Bunﬂesrri nisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung i m Bundesanzei ger bekannt zu
machen.

MPG § 17 Geltungsdauer von Bescheinigungen der Benannten Stellen

(1) Sowei t die von ei ner Benannt en Stelle im Rahnen ei nes
Konf orm t at shewert ungsver fahrens nach Mal3gabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1
erteilte Bescheinigung eine begrenzte Geltungsdauer hat, kann die Celtungsdauer auf
Antrag um jeweils funf Jahre verlangert werden. Sollte diese Benannte Stelle nicht
mehr bestehen oder anderen G inde den Wechsel der Benannten Stelle erfordern, kann
der Antrag bei einer anderen Benannten Stelle gestellt werden.

(2) Mt dem Antrag auf Verl angerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben dar Uber
enthal t, ob und in welchem Unfang sich die Beurteilungsnerkmale fur die
Konf orm t &t sbewert ung seit der Erteil ung oder Ver | anger ung der
Konf orm t &t sheschei ni gung geéandert haben. Soweit nichts anderes mt der Benannten
Stelle vereinbart wirde, ist der Antrag spatestens sechs Mnate vor Ablauf der
Giltigkeitsfrist zu stellen.

MPG § 18 Einschrankung, Aussetzung und Zuriickziehung von Bescheinigungen, Unterrichtungspflichten

(1) Stellt eine Benannte Stelle fest, dass die Voraussetzungen zur Ausstellung einer
Beschei ni gung vom Verantwortlichen nach & 5 nicht oder nicht nehr erfdllt werden,
schrankt sie wunter Bericksichtigung des G undsatzes der Verhaltnisnalligkeit die
ausgestellte Bescheinigung ein, setzt sie aus oder zieht sie zurick, es sei denn,
dass der Verantwortliche durch geeignete AbhilfenalBnahnmen di e Ubereinstimmung mit den
Vor ausset zungen gewahr| ei stet.

(2) Vor der Entscheidung Uber eine MaRBnahne nach Absatz 1 ist der Hersteller von der
Benannten Stelle anzuhotren, es sei denn, dass eine solche Anhdrung angesichts der
Dringlichkeit der zu treffenden Entschei dung nicht nbglich ist.

(3) Die Benannte Stelle unterrichtet

1. unverzuglich das Deutsche Institut fir nedizini sche Dokunmentation und
Information (DI MDI) Uber alle ausgestellten, ge&dnderten und erganzten
sowi e die fur sie zustandi ge Behtrde Uber alle abgel ehnten
ei ngeschr dnkt en, ausgesetzten und zurickgezogenen Beschei ni gungen; § 25
Abs. 5 und 6 gilt entsprechend,

2. die anderen Benannten Stellen Uber alle eingeschréankten, ausgesetzten und
zur ickgezogenen Beschei ni gungen sow e auf Anfrage Uber ausgestellte und
abgel ehnt e Beschei ni gungen; zusatzliche Informationen werden, soweit
erforderlich, auf Anfrage zur Verfigung gestellt.

(4) Uber eingeschrankte, ausgesetzte und zuriickgezogene Beschei ni gungen unterrichtet
di e zust andi ge Behorde unter Angabe der G unde die fir den Verantwortlichen nach 8 5
zust andi ge Behorde sowi e die zustandi ge Bundesoberbehérde und das Bundesm nisterium
far Gesundheit und Soziale Sicherung, das die Konmssion der Europaischen
CGenei nschaften und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Européi schen
Wrtschaftsraumunterrichtet.
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Vierter Abschnitt Klinische Bewertung, Leistungsbewertung, klinische Prifung,
Leistungsbewertungsprifung

MPG § 19 Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(1) Die Ei gnung von Medizi nprodukten fur den vorgesehenen Verwendungszweck ist durch
eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten zu bel egen, soweit nicht in
begrindet en Ausnahnefél |l en andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung
schliefRt die Beurteilung von unerwinschten Wrkungen ein und ist zu stitzen auf

1. Daten aus der wi ssenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung
des Medi zi nproduktes und di e dabei zum Ei nsatz konmenden Techni ken
behandel n, sowi e einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wirdi gung
di eser Daten enthéalt, oder

2 di e Ergebni sse aller klinischen Priufungen

(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fir den vorgesehenen Verwendungszweck i st
durch ei ne Lei st ungsbewert ung anhand geei gnet er Dat en zZu bel egen. D e
Lei stungsbewertung i st zu stitzen auf

1. Daten aus der wi ssenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung
des Medi zi nprodukt es und di e dabei zum Ei nsatz konmenden Techni ken
behandel n, sowi e einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wirdi gung
di eser Daten enthalt, oder

2. die Ergebnisse aller Leistungsbewertungsprifungen oder sonstigen
geei gnet en Pr if ungen.

MPG § 20 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(1) Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf bei Menschen nur durchgefthrt
wer den, wenn und sol ange

1. die Risiken, die mt ihr fur die Person verbunden sind, bei der sie

dur chgef thrt werden soll, genmessen an der voraussichtlichen Bedeutung des
Medi zi nproduktes fir die Heil kunde arztlich vertretbar sind,
2. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu

erteilt hat, nachdem sie durch einen Arzt, bei fir di e Zahnheil kunde
besti nmt en Medi zi nprodukt en auch durch ei nen Zahnarzt, Uber Wsen

Bedeut ung und Tragweite der klinischen Priufung aufgekl &t worden ist und
mt dieser Einwilligung zugleich erklart, dass sie mt der i mRahnen der
kl i ni schen Prifung erfol genden Aufzei chnung von Gesundheitsdaten und mit
der Ei nsichtnahnme zu Prifungszwecken durch Beauftragte des Auftraggebers
oder der zustandi gen Behtrde ei nverstanden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, nicht auf gerichtliche
oder behoérdliche Anordnung in einer Anstalt verwahrt ist,

4. sie von einementsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt, be
fiar di e Zahnheil kunde bestinmten Medi zi nprodukt en auch von ei nem Zahnar zt,
oder einer sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten Person
geleitet wird, die mndestens eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Pr0f ung von Medi zi nprodukt en nachwei sen kénnen

5. soweit erforderlich, eine demjeweiligen Stand der w ssenschaftlichen
Er kennt ni sse ent sprechende bi ol ogi sche Sicherheitsprifung oder sonstige
fur die vorgesehene Zweckbesti nmung des Medi zi nproduktes erforderliche
Pr uf ung durchgefdhrt worden ist,

6. soweit erforderlich, die sicherheitstechni sche Unbedenklichkeit fur die
Anwendung des Medi zi nprodukt es unter Bericksichtigung des Standes der
Techni k sowi e der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften
nachgew esen wird,
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7. der Leiter der klinischen Prifung Uber di e Ergebni sse der biol ogi schen
Si cher hei t sprifung und der Priufung der techni schen Unbedenklichkeit sow e
di e voraussichtlich mt der klinischen Prufung verbundenen Risiken
inform ert worden ist,

8. ein demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
ent sprechender Prufplan vorhanden ist und

9. fir den Fall, dass bei der Durchfuhrung der klinischen Prifung ein Mensch
get 6t et oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder
beei ntréachtigt wird, eine Versicherung nach MaRgabe des Absatzes 3
besteht, die auch Lei stungen gewdhrt, wenn kein anderer fir den Schaden
haftet.

(g)_tI)Ei ne Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam wenn die Person, die sie

abgi bt ,

1. geschaftsfahig und in der Lage ist, Wsen, Bedeutung und Tragweite der
kl i ni schen Prifung ei nzusehen und i hren Wllen hiernach zu besti nen, und

2. die EEnwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.

Ei ne Einwilligung kann jederzeit w derrufen werden.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 nuss zugunsten der von der Kklinischen
Prufung betroffenen Person bei einem in Deutschland zum Geschaftsbetrieb befugten
Ver si cherer genomren werden. |hr Unfang nmuss in ei nem angenessenen Verhdltnis zu den
mt der klinischen Priufung verbundenen Risiken stehen und auf der Gundlage der
Ri si koabschat zung so festgelegt werden, dass fiur jeden Fall des Todes oder der
dauer nden Erwer bsunf ahi gkeit einer von der Kklinischen Priafung betroffenen Person
nm ndestens 500.000 Euro zur Verfigung stehen. Soweit aus der Versicherung gel eistet
wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prifung bei M nderjahrigen finden die Absdtze 1 bis 3 mt
f ol gender MalRgabe Anwendung:

1. Das Medi zi nprodukt nuss zum Erkennen oder zum Ver hiiten von Krankheiten bei
M nderj &hri gen bestinmt sein.

2. Die Anwendung des Medi zi nprodukt es nuss nach den Erkenntni ssen der
nmedi zi ni schen W ssenschaft angezei gt sein, um bei dem M nderj ahrigen
Krankhei ten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu schit zen.

3. Die klinische Prifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der
medi zi ni schen W ssenschaft kei ne ausrei chenden Prif ergebni sse erwarten
| assen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer
abgegeben. Sie ist nur wirksam wenn dieser durch einen Arzt, bei fir die
Zahnhei | kunde besti mten Medi zi nprodukt en auch durch ei nen Zahnarzt, Uuber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung aufgekl art worden
ist. Ist der Mnderjahrige in der Lage, Wsen, Bedeutung und Tragweite der
kl i ni schen Prifung ei nzusehen und seinen Wl len hiernach zu bestimen, so
i st auch seine schriftliche Einwilligung erforderlich.

(5) Auf eine klinische Priufung bei Schwangeren oder Stillenden finden die Absatze 1
bis 4 nit fol gender MRgabe Anwendung: Die klinische Prifung darf nur durchgef ihrt
wer den, wenn

1. das Medi zi nprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden
Frauen oder bei ei nem ungeborenen Ki nd Krankheiten zu verhiten, zu
erkennen, zu heilen oder zu lindern

2. di e Anwendung des Medi zi nprodukt es nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft angezeigt ist, umbei der schwangeren oder
still enden Frau oder bei ei nem ungeborenen Kind Krankheiten oder deren
Ver |l auf zu erkennen, Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die
schwangere oder stillende Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu
schit zen,

3. nach den Erkenntni ssen der medi zi ni schen Wssenschaft die Durchfihrung der
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kli ni schen Prifung fir das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken
erwarten | asst und

4. die klinische Prufung nach den Erkenntni ssen der nedi zini schen
W ssenschaft nur dann ausrei chende Prifergebni sse erwarten | &sst, wenn sie
an schwangeren oder stillenden Frauen durchgefidhrt wird.

(6) Die klinische Prufung ist vom Auftraggeber der zusté&ndi gen Behdrde sowi e von den
beteiligten Prufeinrichtungen den fir sie zustandigen Behdrden anzuzeigen. Hat der
Auftraggeber seinen Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behdrde zu
erstatten, in deren Bereich der Leiter der klinischen Prifung seinen Sitz hat; hat
di eser seinen Sitz auch nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behdrde zu
erstatten, in deren Bereich mt der klinischen Prifung begonnen wird. Die Anzeige
durch den Auftraggeber nuss bei aktiven inplantierbaren Mdi zi nprodukten di e Angaben
nach Numrer 2.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/ EWs und bei sonstigen
Medi zi nprodukten die Angaben nach Numer 2.2 des Anhangs VIII der Richtlinie
93/ 42/ EWG enthalten. Die Anzeige der beteiligten Prifeinrichtungen nmuss den Namen und
die Anschrift der Einrichtung sowi e Angaben zum Produkt, zum Auftraggeber, zum
gepl anten Begi nn und der vorgesehenen Dauer der Pridfung enthalten. 8§ 25 Abs. 5 und 6
gilt entsprechend. Der Auftraggeber der klinischen Prifung nmuss die Angaben nach Satz
3 fur aktive inplantierbare Medizinprodukte m ndestens zehn Jahre, fiur sonstige
Medi zi nprodukt e m ndestens funf Jahre nach Beendi gung der Prifung auf bewahren.

(7) Mt der klinischen Priufung darf, soweit nichts anderes bestimt ist, in
Deut schl and erst begonnen werden, nachdem di e Anzeigen nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt
sind und eine zustimende Stellungnahme einer wunabhdngigen wund interdisziplinar
besetzten sowie beim Bundesinstitut far Arzneimttel und  Medi zi npr odukt e
registrierten Ethi kkomm ssion vorliegt. Bei multizentrischen Studien genlgt ein
Votum Aus der Stellungnahnme nuss hervorgehen, dass die in Absatz 8 Satz 1 genannten
Aspekte geprift sind. Soweit eine zustimmende Stellungnahne einer Ethikkomm ssion
nicht vorliegt, kann nit der betreffenden klinischen Prifung nach Ablauf einer Frist
von 60 Tagen nach der Anzeige durch den Auftraggeber begonnen werden, es sei denn,
di e zustandi ge Behdrde hat innerhalb dieser Frist eine auf G unde der o6ffentlichen
Gesundheit oder der o6ffentlichen Odnung gestitzte gegenteilige Entscheidung
mtgeteilt.

(8) Die Ethikkomm ssion hat die Aufgabe, den Prufplan mt den erforderlichen
Unterl agen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, mt
m ndestens finf Mtgliedern mindlich zu beraten und zu prifen, ob die Voraussetzungen
nach Absatz 1 Nr. 1 und 4 bis 9, Absatz 4 Nr. 1 bis 3 und Absatz 5 vorliegen. Ei ne
Registrierung erfolgt nur, wenn in einer veréffentlichten Verfahrensordnung die
M tglieder, die aus nedizinischen Sachverstéandigen und nicht medi zi ni schen
M tgliedern bestehen und die erforderliche Fachkonpetenz aufwei sen, das Verfahren der
Et hi kkomi ssion, die Anschrift und ei ne angenessene Vergitung auf gefihrt sind.

MPG § 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prifung

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krankheit |eidet, zu deren
Behebung das zu prufende Medi zi nprodukt angewendet werden soll, findet § 20 Abs. 1
bis 3 sowie 6 bis 8 nit fol gender Mal3gabe Anwendung:

1. Die klinische Prifung darf nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des
zu pr0f enden Medi zi nprodukt es nach den Erkenntni ssen der medi zi ni schen
W ssenschaft angezeigt ist, umdas Leben des Kranken zu retten, seine
Gesundheit wi ederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéaftsunfahig
oder in der Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefiuhrt werden. Sie
bedarf der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es
auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wsen
Bedeut ung und Tragweite der klinischen Prifung ei nzusehen und sei nen
Wl en hiernach zu besti nmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam wenn dieser
durch einen Arzt, bei fur die Zahnheil kunde bestimten Medi zi nprodukten
auch durch einen Zahnarzt, Uber Wsen, Bedeutung und Tragweite der
kli ni schen Prifung aufgekl &t worden ist. Auf den Wderruf findet § 20
Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einw |Iligung des gesetzlichen Vertreters
bedarf es so | ange nicht, als eine Behandl ung ohne Aufschub erforderlich
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ist, umdas Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wi eder herzustel |l en oder sein Leiden zu erleichtern, und ei ne Erkl arung
Uber die Einwilligung nicht herbeigefihrt werden kann.

4. Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch
wi rksam wenn sie mindlich gegeniber dem behandel nden Arzt, bei fiur die
Zahnhei | kunde bestinmten Medi zi npr odukt en auch gegenuber dem behandel nden
Zahnarzt, in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wi rd.

5. Die Aufkl&rung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen
Vertreters kdnnen in besonders schweren Fallen entfallen, wenn durch die
Auf kl arung der Behandl ungserfol g nach der Nummer 1 gefahrdet wirde und ein
ent gegenst ehender Wl e des Kranken nicht erkennbar ist.

MPG § 22 Durchfiihrung der klinischen Priifung

Neben den 88 20 und 21 gelten fur die Durchfihrung klinischer Prifungen von aktiven
i mpl anti erbaren Medi zi nprodukten auch di e Bestinmungen der Nunmer 2.3 des Anhangs 7
der Richtlinie 90/385/ EWG und fur die Durchfihrung klinischer Priufungen von sonstigen
l\/e;ji z} nprodukten die Bestinmungen der Numer 2.3 des Anhangs X der Richtlinie
93/ 42/ EWG

MPG § 23 Ausnahmen zur klinischen Prufung

Di e Bestinmungen der 8§ 20 und 21 finden kei ne Anwendung, wenn eine klinische Prifung
mt Medi zi nprodukt en durchgefihrt wird, die nach den 88 6 und 10 di e CE-Kennzei chnung
tragen dirfen, es sei denn, diese Prifung hat eine andere Zweckbestimmung des
Medi zi nprodukt es zum I nhalt oder es werden zuséatzlich invasive oder andere bel astende
Unt er suchungen dur chgef ihrt.

MPG 8§ 24 Leistungsbewertungsprifung

(1) Auf Leistungsbhewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika findet die Vorschrift
des 8§ 20 Abs. 1 bis 5, 7 und 8 entsprechende Anwendung, wenn

1. eine invasive Probenahne ausschliellich oder in zusatzlicher Menge zum
Zwecke der Leistungsbewertung eines In-vitro-Di agnosti kuns erfol gt oder

2. im Rahnen der Leistungsbewertungsprifung zusatzlich invasive oder andere
bel ast ende Unt er suchungen durchgef ihrt werden oder

3. die imRahnen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse fir die
Di agnosti k verwendet werden sollen, ohne dass sie nit etablierten
Ver f ahren bestati gt werden kdnnen.

In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben entnonmen
werden, erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle |nteressen
di eser Person berihrt sind.

(2) Leistungsbewertungsprifungen nach Absatz 1 Satz 1 sind vom Auftraggeber der
zust 4ndi gen Behdrde sowie von den beteiligten Prafeinrichtungen den fir sie
zust andi gen Beho6rden vor ihrem Begi nn anzuzei gen. Die Anzeige durch den Auftraggeber
nmuss di e Angaben nach Nummer 2 des Anhangs VIII der Richtlinie 98/ 79/ EG enthalten.
Hat der Auftraggeber seinen Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der
Behdérde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der Leistungsbewertungsprtfung
seinen Sitz hat oder, falls dies nicht zutrifft, in deren Bereich mt der
Lei st ungsbewer t ungspr if ung begonnen wird. 8 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend. Die
Anzeige der beteiligten Prifeinrichtungen nuss den Nanen und die Anschrift der
Ei nri chtung sowi e Angaben zum Produkt, zum Auftraggeber, zum gepl anten Begi nn und der
vor gesehenen Dauer der Lei stungsbewertungsprtfung enthalten.

(3) Der Auftraggeber hat die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 mindestens funf Jahre nach
Beendi gung der Prifung aufzubewahren.
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Funfter Abschnitt Uberwachung und Schutz vor Risiken

MPG § 25 Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Wer als Verantwortlicher imSinne von 8 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschl and
hat und Medi zi nprodukte mt Ausnahne derjenigen nach 8 3 Nr. 8 erstrmalig in den
Verkehr bringt, hat dies vor Aufnahme der Tatigkeit unter Angabe seiner Anschrift der
zust andi gen  Behdérde  anzuzei gen; dies gilt ent sprechend fir Betriebe und
Ei nri chtungen, die Medizinprodukte, die bestinmungsgenal3 keimarm oder steril zur
Anwendung kommen, fur andere aufbereiten. Die Anzeige ist um die Bezeichnung des
Medi zi nprodukt es zu ergénzen.

(2) wer Systeme oder Behandl ungsei nheiten nach 8 10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese
sowi e Medi zi nprodukte nach 8§ 10 Abs. 3 sterilisiert und seinen Sitz in Deutschland
hat, hat der zustandigen Behtrde unter Angabe seiner Anschrift vor Aufnahnme der
Tatigkeit die Bezeichnung sowie Dbei Systenmen oder Behandl ungseinheiten die
Beschrei bung der betreffenden Medi zi nprodukte anzuzei gen.

(3) Wer als Verantwortlicher nach 8 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat und
In-vitro-Diagnostika erstmalig in Verkehr bringt, hat der zusté&ndi gen Behdrde unter
Angabe seiner Anschrift vor Aufnahne der Tatigkeit anzuzeigen:

1. die die geneinsanen technol ogi schen Merknal e und Anal yten betreffenden
Angaben zu Reagenzi en, Medi zi nprodukten nmit Reagenzien und Kalibrier- und
Kontrol I naterialien sowi e bei sonstigen In-vitro-Diagnostika die
geei gnet en Angaben,

2. imFalle der In-vitro-Di agnosti ka gemal3 Anhang Il der Richtlinie 98/ 79/ EG
und der In-vitro-Di agnostika zur Ei genanwendung all e Angaben, die eine
I dentifizierung dieser In-vitro-D agnostika ernbglichen, die analytischen
und gegebenenfal | s di agnosti schen Lei stungsdaten genma3 Anhang | Abschnitt

A N. 3 der Richtlinie 98/79/EG die Ergebnisse der Leistungsbewertung
sowi e Angaben zu Beschei ni gungen,

3. bei einem "neuen In-vitro-Di agnosti kunm' im Sinne von 8§ 3 Nr. 6 zusatzlich
di e Angabe, dass es sich umein "neues |n-vitro-Di agnosti kuni handelt.

(4) Nachtragliche Anderungen der Angaben nach den Absatzen 1 bis 3 sowie eine
Ei nstel l ung des I nverkehrbringens sind unverziglich anzuzei gen.

(5) Die zustéandige Behorde Ubermittelt die Daten gemall den Abséatzen 1 bis 4 dem
Deut schen Institut fdr nedizinische Dokunmentation und Information zur zentralen
Verarbeitung und Nutzung nach 8§ 33. Dieses unterrichtet auf Anfrage die Komm ssion
der Européischen GCeneinschaften und die anderen Vertragsstaaten des Abkomrens uber
den Européi schen Wrtschaftsraum Gber Anzei gen nach den Abséatzen 1 bis 4.

(6) Naheres zu den Absétzen 1 bis 5 regelt die Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 8.

MPG § 26 Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mt Sitz in Deutschland, in denen Mdi zinprodukte
hergestellt, klinisch gepruft, einer Leistungsbewertungsprifung unterzogen, verpackt,
ausgestellt, in den Verkehr gebracht, errichtet, betrieben, angewendet oder
Medi zi nprodukt e, die bestimungsgenmaf3 kei marm oder steril zur Anwendung kommen, far
andere aufbereitet werden, unterliegen insowit der Uberwachung durch di e zustandi gen
Behdrden. Dies gilt auch fir Personen, die diese Tatigkeiten geschaftsmiallig austben,
sow eI far Personen oder Personenvereinigungen, die Medizinprodukte fur andere
samel n.

(2) Die zustandige Behtrde trifft die zur Beseitigung festgestellter oder zur

Ver hit ung kunftiger Versto6BRe notwendi gen MalBnahmen. Sie prift in angenessenem Unfang
unter besonderer Berilcksichtigung nbglicher Risiken der Medizinprodukte, ob die
Vor ausset zungen zum | nverkehrbringen und zur Inbetriebnahnme erfillt sind. Sie kann
bei hinreichenden Anhal tspunkten fir eine unrechtnalRi ge CE-Kennzei chnung oder eine
von dem Medi zi nprodukt ausgehende Gefahr verl angen, dass der Verantwortliche i m Sinne
von 8 5 das Medizi nprodukt von einem Sachverstandigen Uberprifen |&sst. Bei einem
In-vitro-Diagnosti kum nach 8 3 Nr. 6 kann sie zu jedem Zeitpunkt innerhalb von zwei

Jahren nach der Anzeige nach § 25 Abs. 3 und in begrindeten Fallen die Vorlage eines
Berichts Uber die Er kennt ni sse aus den Er f ahr ungen m t dem neuen
I n-vitro-Di agnosti kum nach dessen erstmaligem | nverkehrbringen verl angen.
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(3) Die nit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. Gundstiucke, Geschaftsraunme, Betriebsraune, Beforderungsmittel und zur
Ver hutung drohender Gefahr fur die o6ffentliche Sicherheit und O dnung auch
Wohnr dume zu den ublichen Geschéaftszeiten zu betreten und zu besichti gen,
in denen eine Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird; das G undrecht der
Unverl etzlichkeit der Whnung (Arti kel 13 des Grundgesetzes) wird i nsoweit
ei ngeschr ankt ,

2. Medi zi nprodukte zu prufen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu
| assen, sowi e Proben zu ent nehnen,

3. Unterl agen Uber die Entw cklung, Herstellung, Prifung, klinische Prifung,
Lei stungsbewertungspr if ung oder Erwerb, Aufbereitung, Lagerung,
Ver packung, | nverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medi zi nprodukte
sowi e Uber das im Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und hieraus
i n begrindeten Fallen Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen,

4. alle erforderlichen Auskinfte, insbesondere iUber die in Numer 3 genannten
Betri ebsvorgédnge, zu verl angen.

Fir Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen nach § 5 entnommen werden, ist eine
a_nggn’essene Ent schadi gung zu leisten, soweit nicht ausdricklich darauf verzichtet
wird.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 unterliegt, hat MBnahmen nach Absatz 3 Satz 1
Nr. 1 bis 3 zu dulden und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der
Uberwachung téatigen Personen bei der Erfdllung ihrer Aufgaben zu unterstitzen. Dies
bei nhal tet insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die Mdizinprodukte
zuganglich zu machen, erforderliche Prufungen zu gestatten, hierflir bendtigte
Mtarbeiter und Hilfsmttel bereitzustellen, Auskinfte zu erteilen und Unterlagen
vor zul egen.

(5) Der im Rahnmen der Uberwachung zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf
sol che Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383
Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zvilprozessordnung bezeichneten Angehorigen der Gefahr
strafrechtlicher Ver fol gung  oder eines Verfahrens nach dem Cesetz Uber
O dnungswi dri gkei ten ausset zen wir de.

(6) Sachverstandi ge, die i mRahmen des Absatzes 2 prifen, missen di e dafir notwendi ge
Sachkenntni s besitzen. Die Sachkenntnis kann auch durch ein Zertifikat einer von der
zust andi gen Behorde akkreditierten Stell e nachgewi esen werden.

(7) Die zustandige Behtrde wunterrichtet auf Anfrage das Bundesministerium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung sowie die zustandigen Behtérden der anderen
Vertragsstaaten des  Abkonmens uber den Eur opdi schen  Wrtschaftsraum Uber
dur chgef Uhrt e Uber prifungen, deren Ergebni sse sowi e di e getroffenen MaBnahnen.

MPG § 27 Verfahren bei unrechtmagiger und unzulassiger Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1) Stellt die zusténdige Behdorde fest, dass die CE-Kennzeichnung auf einem
Medi zi nprodukt unrecht ma3i g angebracht worden ist, ist der Verantwortliche nach § 5
verpflichtet, die Voraussetzungen fur das rechtnalRi ge Anbringen der CE-Kennzei chnung
nach Wei sung der zustandi gen Behdrde zu erfiullen. Werden di ese Voraussetzungen nicht
erfullt, so hat die zustandi ge Behtérde das I|nverkehrbringen dieses Mdi zi nproduktes
ei nzuschranken, von der Einhaltung bestimter Auflagen abhangig zu nmachen, zu
unt ersagen oder zu veranl assen, dass das Medi zi nprodukt vom Markt genommen wird. Sie
unterrichtet davon die Ubrigen zustéandigen Behérden in Deutschland wund das
Bundesmi ni sterium fidr Gesundheit und Soziale Sicherung, das die Konmi ssion der
Eur opéi schen Geneinschaften und die anderen Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum hi ervon unterrichtet.

(2) Tragt ein Produkt unzul dssigerweise die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt,
trifft die zustéandige Behtrde die erforderlichen MaBBnahmen nach Absatz 1 Satz 2.
Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend.

MPG § 28 Verfahren zum Schutze vor Risiken

(1) Die nach diesem CGesetz zustandige Behorde trifft alle erforderlichen MaBBnahmen
zum Schut ze der GCGesundheit und zur Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten
vor Gefahren durch Medizi nprodukte, soweit nicht das Atongesetz oder eine darauf
gest itzte Rechtsverordnung fur Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen
oder radi oaktive Stoffe enthalten, fiur die danach zusté&ndi ge Behdrde entsprechende
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Bef ugni sse vorsi eht.

(2) Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt, Anordnungen, auch dber die
Schl i eBung des Betriebs oder der Einrichtung, zu treffen, soweit es zur Abwehr einer
drohenden Gefahr fir die o6ffentliche Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten ist.
Si e kann das |nverkehrbringen, die I|Inbetriebnahme, das Betreiben, die Anwendung der
Medi zi nprodukt e sowi e den Begi nn oder die weitere Durchfihrung der Kklinischen Prifung
oder der Leistungsbewertungsprifung untersagen, beschrénken oder von der Einhaltung
besti nmter Auflagen abhdngig nachen oder den Rickruf oder die Sicherstellung der
Medi zi nprodukt e anordnen. Sie unterrichtet hiervon die Ubrigen zustandi gen Behorden
in Deutschland, die zustandige Bundesoberbehérde und das Bundesministerium fir
Gesundheit und Sozi al e Si cherung.

(3) Stellt die zustéandi ge Behdrde fest, dass CE-gekennzei chnete Medi zi nprodukte oder
Sonderanfertigungen die GCesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten oder deren Ei gentum geféahrden kénnen, auch wenn sie sachgemall installiert, in
Stand gehalten oder ihrer Zweckbesti nmung entsprechend angewendet werden und trifft
si e deshal b MaBnahnmen mt dem Ziel, das Medizi nprodukt vom Markt zu nehnen oder das
I nver kehr bri ngen oder die Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschranken, teilt sie
di ese ungehend unter Angabe von G inden dem Bundesninisterium fir Gesundheit und
Soziale Sicherung zur Einleitung eines Schutzklausel verfahrens nach Artikel 7 der
Richtlinie 90/385/EW5 Artikel 8 der Richtlinie 93/42/EW5 oder Artikel 8 der
Richtlinie 98/ 79/EG mit. |In den Ginden ist insbesondere anzugeben, ob die
Ni cht Gberei nsti mung nmit den Vorschriften di eses Gesetzes zurickzuf thren ist auf

1. die N chteinhaltung der G undl egenden Anforderungen,

2. eine unzul &ngli che Anwendung har noni si erter Nornmen oder Genei nsaner
Techni scher Spezifikationen, sofern deren Anwendung behauptet w rd, oder

3. einen Mangel der harnonisierten Nornmen oder Genei nsamen Techni schen
Spezi fi kati onen sel bst.

(4) Die zustandige Behdérde kann veranlassen, dass alle, die einer von einem
Medi zi nprodukt ausgehenden Gefahr ausgesetzt sein konnen, rechtzeitig in geeigneter
Form auf di ese Gefahr hingew esen werden. Eine hoheitliche Warnung der O fentlichkeit
i st zul assig, wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso w rksane MaBnahnen ni cht oder
nicht rechtzeitig getroffen werden kdnnen.

(5) MaBnahnen nach Artikel 14b der Richtlinie 93/42/EWs und Artikel 13 der Richtlinie
98/ 79/ EG trifft das Bundesninisterium fur Gesundheit und Soziale Sicherung durch
Recht sverordnung nach § 37 Abs. 6.

MPG § 29 Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem

(1) Die zustandi ge Bundesober behdérde hat, soweit nicht eine oberste Bundesbehtérde im
Vol l zug des Atongesetzes oder der auf Grund dieses Cesetzes erlassenen
Recht sverordnungen zustandig ist, zur Verhitung einer Gefahrdung der Gesundheit oder

der Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten die bei der Anwendung oder

Verwendung von Medi zi nprodukten auftretenden Risiken, insbesondere Nebenw rkungen,

wechsel seitige Beeinflussung nit anderen Stoffen oder Produkten, Gegenanzeigen,

Ver f &l schungen, Funktionsfehler, Fehlfunktionen und technische Mngel zentral zu
erfassen, auszuwerten, zu bewerten und insoweit die zu ergreifenden Mlnahnen zu
koor di ni eren, insbesondere, soweit sie fol gende Vorkonmmi sse betreffen:

1. jede Funktionsstoérung, jeden Ausfall oder jede Anderung der Merknal e oder
der Leistung ei nes Medi zi nproduktes sowi e j ede Unsachgenéf3heit der
Kennzei chnung oder Gebrauchsanwei sung, die direkt oder indirekt zum Tod
oder zu ei ner schwerw egenden Verschl echterung des Gesundheitszust andes
ei nes Patienten oder eines Anwenders oder einer anderen Person gefuhrt
haben oder hatten fihren kénnen,

2. jeden Gund techni scher oder nedizinischer Art, der auf Grund der in
Numer 1 genannten Ursachen durch die Merkmal e und die Lei stungen eines
Medi zi nprodukt es bedi ngt ist und zum systenati schen Rickruf von
Medi zi npr odukt en dessel ben Typs durch den Hersteller gefihrt hat.

§ 26 Abs. 2 Satz 3 findet entsprechende Anwendung. Die zustdandi ge Bundesoberbehorde
teilt das Ergebnis der Bewertung der zustandigen Behdérde mt, die Uber notwendige
Mallnahnmen entscheidet. Die zustandige Bundesoberbehtrde Ubermittelt Daten aus der
Beobacht ung, Samm ung, Auswertung und Bewertung von Risiken in Verbindung mt
Medi zi nprodukten an das Deutsche Institut fdr Medizinische Dokumentation und
Information zur zentralen Verarbeitung und Nutzung nach 8 33. Niheres regelt die
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Recht sverordnung nach § 37 Abs. 8.

(2) Soweit dies zur Erfdllung der in Absatz 1 aufgefihrten Aufgaben erforderlich ist,
dirfen an die danach zust&ndi gen Behdrden auch Nanme, Anschrift und Geburtsdatum von
Patienten, Anwendern oder Dritten Ubernmittelt werden. Die nach Absatz 1 zustandige
Behorde darf die nach Landesrecht zustandi ge Behdrde auf Ersuchen uber die von ihr
genel deten Falle und die festgestellten Erkenntnisse in bezug auf personenbezogene
Daten unterrichten. Bei der Zusanmenar bei t nach Absatz 3 durfen Kkeine
per sonenbezogenen Daten von Patienten Ubernmittelt werden. Satz 3 gilt auch fir die
Ubermittlung von Daten an das |Informati onssystem nach § 33.

(3) Die Behdorde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfdllung der dort genannten Aufgaben mt
den Dienststellen der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europai schen

Wrtschaftsraum und der Komi ssi on der Eur opéai schen Genei nschaften, der
Wl t gesundhei t sorgani sation, den fir die Gesundheit und den Arbeitsschutz zustandi gen
Behdrden anderer Staaten, den fir die Gesundheit, den Arbeitsschutz, den

Strahl enschut z und das Mess- und Ei chwesen zust andi gen Behdrden der Lander und den
anderen fachlich berihrten Bundesoberbehtérden, Benannten Stellen in Deutschland, den
zust andi gen Tréagern der gesetzlichen Unfallversicherung, dem Medi zi ni schen Di enst der
Spi tzenverbande der Krankenkassen, den einschl agigen Fachgesel |l schaften, den
Herstellern wund Vertreibern sowie nmit anderen Stellen zusamren, die bei der
Durchf idhrung ihrer Aufgaben Ri siken von Medizinprodukten erfassen. Besteht der
Verdacht, dass ein 2Zw schenfall durch eine elektromagnetische Einwi rkung eines
anderen Ceréates als ein Medizinprodukt verursacht wurde, ist das Bundesamt fur Post
und Tel ekommuni kation zu beteiligen.

(4) Einzelheiten zur Durchfidhrung der Aufgaben nach § 29 regelt der Sicherheitsplan
nach § 37 Abs. 7.

MPG 8§ 30 Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte

(1) Wer als Verantwortlicher nach 8 5 Satz 1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat,
hat unverzuglich nach Aufnahne der Tatigkeit eine Person mt der zur Ausubung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverlassigkeit als
Si cher hei t sbeauftragten fiar Medi zi nprodukte zu besti mren.

(2) Der Verantwortliche nach 8 5 Satz 1 und 2 hat der zustéandigen Behdrde den
Si cher hei t sbeauftragten sowi e jeden Wechsel in der Person unverziglich anzuzei gen.
Di e zust andi ge Behdrde Ubermittelt die Daten nach Satz 1 an das Deutsche Institut fir
Medi zi ni sche Dokunentation und Information zur zentralen Verarbeitung und Nutzung
nach § 33.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Sicherheitsbeauftragter far
Medi zi nprodukte wird erbracht durch

1. das Zeugni s Uber eine abgeschl ossene naturw ssenschaftliche, nedizinische
oder techni sche Hochschul ausbi | dung oder

2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfihrung der unter Absatz 4 genannten
Auf gaben bef &hi gt

und eine nindestens zweijahrige Berufserfahrung. Die Sachkenntnis ist auf Verlangen
der zust andi gen Behtrde nachzuwei sen.

(4) Der Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte hat bekannt gewordene Ml dungen
uber Risiken bei Medizinprodukten zu sanmmeln, zu bewerten und die notwendigen
MaBnahmen zu  koordi ni eren. Er ist far die FErfullung von Anzeigepflichten
verantwortlich, soweit sie Mdizinprodukterisiken betreffen.

(5) Der Sicherheitsbeauftragte fir Medizi nprodukte darf wegen der Erfidllung der ihm
ubertragenen Auf gaben nicht benachteiligt werden.

MPG § 31 Medizinprodukteberater

(1) wWer berufsmaRig Fachkreise fachlich informert oder in die sachgerechte
Handhabung der  Medi zi nprodukte einweist (Medizinprodukteberater), darf diese
Tati gkeit nur ausiben, wenn er die fur die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche
Sachkenntnis und Erfahrung fur die Information und, soweit erforderlich, fur die
Ei nwei sung in di e Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch
fur die fernmindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in ei nemnaturw ssenschaftlichen, nedizinischen oder

techni schen Beruf erfol greich abgeschl ossen hat und auf die jeweiligen

Medi zi nprodukt e bezogen geschult worden ist oder
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2. durch eine nindestens einjahrige Tatigkeit, die in begrindeten Fallen auch
kurzer sein kann, Erfahrungen in der Information iber die jeweiligen
Medi zi nprodukt e und, soweit erforderlich, in der Einweisung in deren
Handhabung erwor ben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustandigen Behérde auf Verlangen seine
Sachkenntnis nachzuwei sen. Er halt sich auf dem neuesten Erkenntnisstand Uber die
j eweiligen Medi zi nprodukte, um sachkundi g beraten zu kénnen. Der Auftraggeber hat fir
ei ne regel mali ge Schul ung des Medi zi nprodukt eberaters zu sorgen.

(4) Der Medi zi nprodukt eberater hat Mtteilungen von Angehtrigen der Fachkreise Uber
Nebenwi r kungen, wechsel seitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mingel,
CGegenanzei gen, Verfal schungen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten schriftlich
auf zuzei chnen und unverzuglich dem Verantwortlichen nach 8 5 Satz 1 und 2 oder dessen
Si cher hei t sbeauftragten fiar Medi zi nprodukte schriftlich zu Gbermtteln.
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Sechster Abschnitt Zustandige Behotrden, Rechtsverordnungen, sonstige
Bestimmungen

MPG § 32 Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Bundesoberbehdrden

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimttel und Medizinprodukte ist zustandig fur die
Bewertung hinsichtlich der technischen und nedizinischen Anforderungen und der
Si cherheit von Medi zi nprodukten, es sei denn, dass dieses Gesetz anderes vorschrei bt
oder andere Bundesoberbehérden zustéandig sind, und hat die zustandi gen Behérden und
Benannten Stellen zu beraten.

(2) Das Paul -Ehrlich-Institut ist zustéandig fur di e Aufgaben nach Absatz 1, soweit es

sich umin Anhang |l der Richtlinie 98/ 79/ EG genannte In-vitro-D agnosti ka handelt,
die zur Prufung der Unbedenklichkeit oder Vertraglichkeit von Blut- oder
Gewebespenden besti m si nd oder I nf ekti onskrankheiten betreffen. Bei m

Paul -Ehrlich-Institut kann ein fachlich unabhéngi ges Prifl abor eingerichtet werden,
das nmt Benannten Stellen und anderen Organi sati onen zusanmenar beiten kann.

(3) Die Physikalisch-Techni sche Bundesanstalt ist zustandig fur die Sicherung der
Ei nheitlichkeit des Messwesens in der Heil kunde und hat

1. Medizinprodukte mt Messfunktion gutachterlich zu bewerten und, soweit sie
nach § 15 daf ir benannt ist, Baunusterpridfungen durchzuf Ghren,

2. Referenzmessverfahren, Nornal messgerdte und Prufhilfsmittel zu entw ckeln
und auf Antrag zu prifen und

3. die zustandi gen Behdérden und Benannten Stellen wi ssenschaftlich zu
ber at en.

MPG § 33 Datenbankgestutztes Informationssystem, Europaische Datenbank

(1) Das Deutsche Institut far medizinische Dokunentation und Infornmation (D M)
richtet ein Informationssystem Uber Medizi nprodukte zur Unterstitzung des Voll zugs
di eses Gesetzes ein und stellt den fdr die Medizinprodukte zustandi gen Behdrden des
Bundes und der Lénder die hierfiur erforderlichen Informationen zur Verfigung. Es
stellt die erforderlichen Daten fur die Europai sche Datenbank im Sinne von Artikel
14a der Richtlinie 93/42/EW5 und Artikel 12 der Richtlinie 98/ 79/EG zur Verflgung.
Ei ne Bereitstellung dieser Informationen fur nicht-6ffentliche Stellen ist zul assig,
soweit dies die Rechtsverordnung nach 8 37 Abs. 8 vorsieht. Fur seine Leistungen kann
es Cebihren erheben.

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte Institut insbesondere folgende
Auf gaben:

1. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Infornmati onen nach 8 25 Abs. 5, auch
in Verbindung nmit § 18 Abs. 3, 8 20 Abs. 6 und 8 24 Abs. 2,

2. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Basi sinformati onen der in Verkehr
befi ndli chen Medi zi npr odukt e,

3. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Daten aus der Beobachtung, Sanm ung,
Auswertung und Bewertung von Risiken in Verbindung mt Medizi nprodukten,

4. Informationsbeschaffung und Ubernittlung von Daten an Dat enbanken anderer
Mtgliedstaaten und Institutionen der Europdi schen Genei nschaften und
anderer Vertragsstaaten des Abkomrens uber den Européai schen
Wrtschaftsraum insbesondere i m Zusammenhang mit der Erkennung und Abwehr
von Risiken in Verbindung mt Medizi nprodukten,

5.  Auf bau und Unterhal tung von Zugangen zu Dat enbanken, die einen Bezug zu
Medi zi npr odukt en haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift die notwendi gen MaBnahnen, danit Daten
nur dazu befugten Personen Ubernittelt werden oder diese Zugang zu diesen Daten
er hal ten.

MPG 8 34 Ausfuhr

(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Bevollnachtigten stellt die zustandi ge Behorde
fiar die Ausfuhr eine Bescheinigung Uber di e Verkehrsfahigkeit des Medi zi nproduktes in
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Deut schl and aus.

(2) Medizinprodukte, die einem Verbot nach 8 4 Abs. 1 wunterliegen, dirfen nur
ausgef uhrt werden, wenn die zustandige Behdrde des Bestinmngsl andes die Einfuhr
genehm gt hat, nachdem sie von der zusténdigen Beh6rde uber die jeweiligen
Ver bot sgrinde inform ert wurde.

MPG § 35 Kosten

Fir Amt shandl ungen nach diesem Gesetz und den zur Durchfihrung dieses GCesetzes
erl assenen Rechtsverordnungen sind Kosten (CGebihren und Auslagen) nach MlRRgabe der
Recht sverordnung nach 8 37 Abs. 9 zu erheben. Soweit das Bundesmi nisterium fur
Gesundheit und Soziale Sicherung von der Ermiachtigung kei nen Gebrauch macht, werden
die Landesregi erungen ermichtigt, entsprechende Vorschriften zu erlassen. Das
Verwal t ungskost engeset z fi ndet Anwendung.

MPG § 36 Zusammenarbeit der Behdrden und Benannten Stellen im Européischen Wirtschaftsraum

Die fur die Durchfihrung des Medi zi nprodukt erechts zustandi gen Behdrden und Benannten
Stellen arbeiten mit den zustandigen Behdérden und Benannten Stellen der anderen
Vertragsstaaten des Abkomens (dber den Européaischen Wrtschaftsraum zusamen und
erteilen einander die notwendi gen Auskiinfte, um eine einheitliche Anwendung der zur
Urset zung der Richtlinien 90/385/EW5 93/42/ EWG und 98/ 79/ EG erl assenen Vorschriften
zu erreichen.

MPG § 37 Verordnungsermachtigungen

(1) Das Bundesmi nisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ermachtigt, zur
Urset zung von Rechtsakten der Européi schen Geneinschaften durch Rechtsverordnung die
Vor ausset zungen fiur die Erteilung der Konformtatsbescheini gungen, die Durchfihrung
der Konf ormi t &t sbewer t ungsver f ahr en und i hre Zuor dnung zZu Kl assen von
Medi Izi nprodukten sowi e Sonderverfahren fir Systeme und Behandl ungseinheiten zu
regel n.

(2) Das Bundesm nisteriumfir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ernéchtigt, durch
Recht sverordnung fur Medi zi nprodukte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei besti mungsgenafRer Anwendung
unmttel bar oder mittel bar gefé&hrden kénnen, wenn sie ohne &rztliche oder
zahnar zt 1 i che Uberwachung angewendet werden, oder

2. haufig in erheblichem Unfang ni cht besti mungsgenéall angewendet werden,
wenn dadurch di e Gesundheit von Menschen unmittel bar oder mittel bar
gef dhrdet wird,

di e Verschrei bungspflicht vorzuschreiben. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen
wei t er hi n Abgabebeschr &nkungen geregelt werden.

(3) Das Bundesministeriumfir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ernachtigt, durch
Recht sverordnung Vertri ebswege fir Medi zi nprodukte vorzuschrei ben, soweit es geboten
ist, die erforderliche Qualitéat des Medizinproduktes zu erhalten oder die bei der
Abgabe oder Anwendung von Medizi nprodukten notwendigen Erfordernisse fir die
Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfullen.

(4) Das Bundesministeriumfir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ernachtigt, durch
Recht sver or dnung Regel ungen far Betri ebe oder Ei nri chtungen Zu erl assen
(Betriebsverordnungen), die Medizinprodukte in Deutschland in den Verkehr bringen
oder lagern, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgen@flen Betrieb und die
erforderliche Qualitéat, Sicherheit und Leistung der Medizi nprodukte sicherzustellen
sowi e die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwender und Dritter nicht zu
gefdhrden. In der Rechtsverordnung konnen insbesondere Regelungen getroffen werden
Uber die Lagerung, den Erwerb, den Vertrieb, die Information und Beratung sowi e die
Ei nwei sung in den Betrieb einschlielllich Funktionsprifung nach Installation und die
Anwendung der Medizi nprodukte. Die Regelungen koénnen auch fir Personen getroffen
werden, die die genannten Tati gkeiten berufsnilRi g ausiben.

(5) Das Bundesministeriumfir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ermichtigt, durch
Recht sver or dnung

1. Anforderungen an das Errichten, Betrei ben, Anwenden und I nstandhal ten von
Medi zi nprodukt en festzul egen, Regel ungen zu treffen Uber die E nweisung
der Betrei ber und Anwender, die sicherheitstechni schen Kontrollen,

Funkti onspr idf ungen, Mel depflichten und Ei nzel heiten der Mel depflichten von
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Vor konmmi ssen und Ri si ken, das Bestandsverzei chnis und das

Medi zi npr odukt ebuch sowi e weitere Anforderungen festzul egen, soweit dies
fir das sichere Betrei ben und die sichere Anwendung oder die
ordnungsgenille | nstandhal tung ei nschliefllich der sicheren Aufbereitung von
Medi zi nprodukt en notwendi g i st,

2. a) Anforderungen an das Qualit&tssicherungssystem bei m Betrei ben und
Anwenden von I n-vitro-Diagnosti ka festzul egen, soweit es zur
Aufrechterhal tung der erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung
der In-vitro-Di agnosti ka sowi e zur Sicherstellung der Zuverl assi gkeit
der damit erzielten Messergebni sse geboten ist,

b) Regelungen zu treffen Uber
aa) die Feststellung und di e Anwendung von Nornen zur
Qual i t &t ssicherung, die Verfahren zur Erstellung von Richtlinien
und Enpfehl ungen, di e Anwendungsbereiche, Inhalte und
Zust andi gkeiten, die Beteiligung der betroffenen Kreise sow e
bb) die Kontrollen und
c) festzul egen, dass die Nornen, Richtlinien und Enpfehl ungen oder deren
Fundst el | en vom Bundesni ni sterium fur Gesundheit und Sozial e Sicherung
i m Bundesanzei ger bekannt genacht werden,

3.  zur Gewahrl eistung der Messsicherheit von Medi zi nprodukten mit
Messfunktion di ej eni gen Medi zi nprodukte mt Messfunktion zu bestinmen, die
messt echni schen Kontrollen unterliegen, und zu bestinmen, dass der
Betrei ber, eine geeignete Stelle oder die zustandi ge Behorde
nesst echni sche Kontrollen durchzufidhren hat sowi e Vorschriften zu erl assen
Uber den Unfang, die Haufigkeit und das Verfahren von nesstechni schen
Kontroll en, die Voraussetzungen, den Unfang und das Verfahren der
Aner kennung und Uberwachung mit der Durchfihrung messtechni scher
Kontroll en betrauter Stellen sowie die Mtw rkungspflichten des Betreibers
ei nes Medi zi nproduktes mt Messfunktion bei nesstechni schen Kontrollen

(6) Das Bundesministeriumfur CGesundheit und Soziale Sicherung wird ermichtigt, durch
Recht sverordnung ein bestinmtes Medizi nprodukt oder eine G uppe von Medi zi nprodukten
aus G unden des Gesundheitsschutzes wund der Sicherheit oder im Interesse der
of fentlichen Gesundheit gema3 Artikel 30 des EG Vertrages zu verbieten oder deren
Bereitstellung zu beschranken oder besonderen Bedi ngungen zu unt erwerfen.

(7) Das Bundesministeriumfur CGesundheit und Soziale Sicherung wird ermichtigt, durch
Recht sverordnung  zur Dur chf hrung  der Auf gaben im Zusammenhang mt dem
Medi zi npr odukt e- Beobacht ungs- und - Mel desystem nach 8§ 29 einen Sicherheitsplan fiur
Medi zi nprodukte zu erstellen. In diesem werden insbesondere die Aufgaben und die
Zusamenarbeit der beteiligten Behérden und Stellen sowie die Einschaltung der
Hersteller und Bevol | machtigten, Einfuhrer, Inverkehrbringer und sonstiger Handler
der Anwender und Betreiber, der Komm ssion der Europai schen Genei nschaften sow e der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens udber den Europédi schen Wrtschaftsraum néaher
geregelt und die jeweils zu ergrei fenden MaBnahnmen bestimt. In dem Sicherheitsplan
kénnen f erner Ei nzel heiten zur Ri si kobewert ung und deren Dur chf Ghr ung
M tw rkungspflichten der Verantwortlichen nach 8 5 Satz 1 und 2, sonstiger Handler,
der Anwender, Betreiber und Instandhalter, Einzel heiten des Mel deverfahrens und deren
Bekannt machung, Mel de-, Berichts-, Auf zei chnungs- und  Auf bewahrungspflichten
Prif ungen und Produkti onsuberwachungen, Einzel heiten der Durchfihrung von Manahnen
zur Risi koabwehr und deren Uberwachung sowi e Informationspflichten, -mttel und -wege
geregelt werden. Ferner koénnen in dem Sicherheitsplan Regel ungen zu personenbezogenen
Daten getrof fen werden, soweit diese im Rahnmen der Risikoabwehr erfasst, verarbeitet
und genut zt werden

(8) Das Bundesninisterium fur Cesundheit und Soziale Sicherung wird ernméchtigt, zur
Gewdhr | ei stung einer ordnungsgenmaflen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten
nach 8 33 Abs. 1 und 2 durch Rechtsverordnung Naheres zu regeln, auch hinsichtlich
der Art, des Unfangs und der Anforderungen an Daten. In dieser Rechtsverordnung
kénnen auch di e Gebuhren fir Handl ungen dieses Institutes festgel egt werden.

(9) Das Bundesministeriumfir Gesundheit und Soziale Sicherung wird ermichtigt, durch
Recht sverordnung di e gebihrenpflichtigen Tatbestéande nach § 35 zu besti nmen und dabe
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feste Sdtze oder Rahnmensétze vorzusehen; dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
Wert oder sonstige Nutzen fir di e Gebuhrenschul dner angenessen zu bericksichtigen. In
der Rechtsverordnung kann bestimm werden, dass eine Gebuhr auch fiur eine
Ant shandl ung erhoben werden kann, die nicht zu Ende gefihrt worden ist, wenn die
Grinde hierfir von denjenigen zu vertreten sind, der die Amshandl ung veranl asst hat.

(10) Das Bundesninisterium fur Gesundheit und Soziale Sicherung wird erméchtigt,
durch Recht sver or dnung Regel ungen zur Erfull ung von Ver pf i cht ungen aus
zwi schenstaatlichen Vereinbarungen oder zur Durchfihrung von Rechtsakten des Rates
oder der Kommi ssion der Européischen Genei nschaften, die Sachbereiche di eses Gesetzes
betreffen, insbesondere sicherheitstechnische und nedizinische Anforderungen, die
Herstel l ung und sonstige Voraussetzungen des |nverkehrbringens, des Betreibens, des
Anwendens, des Ausstel | ens, i nsbesonder e Pr if ungen, Pr odukt i onsiber wachung,
Beschei ni gungen, Kennzei chnung, Auf bewahr ungs- und Mtteilungspflichten sowe
behordl i che MaRBnahnmen, zu treffen.

(11) Die Rechtsverordnungen nach den Absédtzen 1 bis 10 ergehen nmit Zustimmung des
Bundesrates und im Ei nvernehnmen mt dem Bundesm nisterium fir Wrtschaft und Arbeit.

Sie ergehen im Einvernehnen nit dem Bundesm nisterium fiur Umwelt, Naturschutz und
Reakt or si cher hei t, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medi zi nprodukt e handelt, bei deren Herstellung radi oaktive Stoffe oder ionisierende
Strahl en verwendet werden, und im Ei nvernehnen mt dem Bundesni ni sterium des | nnern,

soweit der Datenschutz betroffen ist.

(12) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 6 und 10 bedirfen nicht der Zustinmung
des Bundesrates bei Gefahr im Verzug oder wenn ihr unverzigliches Inkrafttreten zur
Dur chf Ghrung von Rechtsakten der O gane der Europai schen Geneinschaft erforderlich
ist. Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 1 bis 3 konnen ohne Zustimung des
Bundesrat es erlassen werden, wenn unvorhergesehene gesundheitliche Gefahrdungen dies
erfordern. Soweit die Rechtsverordnung nach Absatz 9 Kosten von Bundesbehdrden
betrifft, bedarf sie nicht der Zustimmung des Bundesrates. Die Rechtsverordnungen
nach den Sadtzen 1 und 2 bedirfen nicht des Einvernehnmens nmit den jeweils beteiligten
Bundesmi nisterien. Sie treten spatestens sechs Mpnate nach i hrem Inkrafttreten aulRer
Kraft. lhre Geltungsdauer kann nur mt Zusti mung des Bundesrates verl angert werden.
Soweit der Strahl enschutz betroffen ist, bleibt Absatz 11 unberihrt.
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Siebter Abschnitt Sondervorschriften fir den Bereich der Bundeswehr

MPG § 38 Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen, die der Versorgung der Bundeswehr mt
Medi zi npr odukt en di enen, entsprechende Anwendung.

(2) I'mBereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug di eses Gesetzes und di e Uberwachung
den jeweils zustandigen Stellen und Sachver st andi gen der Bundeswehr.

MPG & 39 Ausnahmen

(1) Schreiben die G undl egenden Anforderungen nach 8 7 die Angabe des Verfall datuns
vor, kann diese bei Medizinprodukten entfallen, die an die Bundeswehr abgegeben
wer den. Das Bundesninisterium der Verteidigung stellt sicher, dass die Qualitat, die
Lei stungen und die Sicherheit des Medi zi nproduktes gewadhrl ei stet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschéaftsbereich im
Ei nvernehnmen nit dem Bundesm nisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung und,
soweit der Arbeitsschutz betroffen ist, imEi nvernehnmen nit dem Bundesnini sterium fur
Wrtschaft und Arbeit in Einzelfallen Ausnahmen von diesem Cesetz und auf G und
di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der
Eur opdi schen Genei nschaften dem nicht entgegenstehen und dies zur Durchfihrung der
besonder en Auf gaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bl eibt.
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Achter Abschnitt Straf- und Bul3geldvorschriften

MPG 8§ 40 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mt Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt,
errichtet, in Betrieb nimt, betrei bt oder anwendet,

2. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das den Vorschriften der
St rahl enschut zver ordnung oder der ROntgenverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr
bringt oder in Betrieb ninmmt,

3. entgegen 8 6 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung nmit einer Rechtsverordnung nach 8§
37 Abs. 1 ein Medizinprodukt, das den Vorschriften der
Strahl enschut zver or dnung oder der ROntgenverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wirden, nit der
CE- Kennzei chnung versi eht oder

4. entgegen 8 14 Satz 2 ein Medizinprodukt betreibt oder anwendet.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) I'n besonders schweren Fallen ist die Strafe Frei heitsstrafe von ei nem Jahr bis zu
fianf Jahren. Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Téater durch
eine der in Absatz 1 bezei chneten Handl ungen

1. die Gesundheit einer grofRen Zahl von Menschen gefahrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi gung an
Kor per oder CGesundheit bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vernbgensvorteile grof3en
Ausmalles erl angt.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe
Frei heitsstrafe bis zu einem Jahr oder Celdstrafe.

MPG 8§ 41 Strafvorschriften

Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Celdstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung nit Satz 2 ein Medizinprodukt in
den Verkehr bringt,

2. entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das nicht den Vorschriften
der Strahl enschut zverordnung oder der ROnt genverordnung unterliegt oder
bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in
den Verkehr bringt oder in Betrieb nimt,

3. entgegen 8 6 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach §
37 Abs. 1 ein Medizinprodukt, das nicht den Vorschriften der
Strahl enschut zver ordnung oder der ROntgenverordnung unterliegt oder be
dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, nit der
CE- Kennzei chnung versi eht,

4. entgegen 8 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, jeweils auch in Verbindung mt
Abs. 4 oder 5 oder § 21 Nr. 1, oder entgegen 8 20 Abs. 7 Satz 1 eine
kl i ni sche Priufung durchfiihrt,

5. entgegen § 24 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung nmit 8 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder
9, Abs. 4 oder 5 eine Leistungsbewertungsprifung durchfihrt oder

6. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 2 Satz 2 zuw derhandelt, soweit sie
fur einen bestimten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

MPG § 42 BulR3geldvorschriften

(1) Odnungswidrig handelt, wer eine der in § 41 bezeichneten Handl ungen fahrl assig
begeht .
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(2) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt,
errichtet, in Betrieb nimm, betreibt oder anwendet,

2. entgegen 8 9 Abs. 3 Satz 1 ei ne CE-Kennzei chnung nicht richtig oder nicht
i n der vorgeschri ebenen Wi se anbri ngt,

3. entgegen 8§ 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 Satz 1, auch in Verbindung mt
Satz 2, jeweils in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 37 Abs. 1,
ei ne Erkl &rung nicht, nicht richtig, nicht vollstéandi g oder nicht
rechtzeitig abgibt,

4. entgegen 8 10 Abs. 4 Satz 2 einem Medi zi nprodukt eine Information nicht

bei f Ggt ,

entgegen § 11 Abs. 2 Satz 1 ein Medizi nprodukt abgi bt,

6. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach

§ 37 Abs. 1 eine Sonderanfertigung in den Verkehr bringt oder in Betrieb

ni mt

entgegen 8§ 12 Abs. 2 Satz 1 oder Abs. 3 Satz 1 ein Medizi nprodukt abgi bt,

entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 ein Medizi nprodukt ausstellt,

entgegen § 12 Abs. 4 Satz 3 ein In-vitro-Di agnosti kum anwendet,

0. entgegen 8 20 Abs. 1 Nr. 7 oder 8, jeweils auch in Verbindung mt 8§ 21 Nr.

1, eine klinische Prifung durchfihrt,

11. entgegen 8§ 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 oder 8 30 Abs. 2 Satz 1 eine
Anzei ge nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
erstattet,

12. entgegen § 26 Abs. 4 Satz 1 eine MaBnahne nicht dul det oder eine Person
ni cht unterst it zt,

13. entgegen § 30 Abs. 1 einen Sicherheitsbeauftragten nicht oder nicht
rechtzeitig bestimt,

14. entgegen 8§ 31 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung nit Satz 2, eine Tatigkeit
ausubt ,

15. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mtteilung nicht, nicht richtig, nicht
vol | standi g oder nicht in der vorgeschriebenen Wi se aufzei chnet oder
ni cht oder nicht rechtzeitig Ubermttelt oder

16. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1, 3, 4 Satz 1 oder 3, Abs. 5 Nr. 1,
2 Buchstabe a oder b Doppel buchstabe bb oder Nr. 3, Abs. 7 oder 8 Satz 1
oder einer vollzi ehbaren Anordnung auf G und ei ner sol chen
Recht sverordnung zuwi der handelt, soweit die Rechtsverordnung fir einen
besti nmt en Tat bestand auf di ese BuBgel dvorschrift verweist.

(3) De Odnungswidrigkeit kann mt einer GeldbuBe bis zu finfundzwanzi gt ausend Euro
geahndet werden.

o

B ©®N

MPG 8 43 Einziehung

Cegenstande, auf die sich eine Straftat nach 8§ 40 oder § 41 oder eine
O dnungswi drigkeit nach 8§ 42 bezieht, koénnen eingezogen werden. 8§ 74a des
Straf geset zbuches und 8 23 des Gesetzes Uber Ordnungswi dri gkeiten sind anzuwenden.
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Neunter Abschnitt Ubergangsbestimmungen

MPG § 44 Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte nach 8 3 Nr. 4 sow e deren Zubehor dirfen noch bis zum 7.
Dezenber 2003 nach den am 7. Dezenber 1998 in Deutschland geltenden Vorschriften in
Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden, wobei Anderungen di eser
Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des Menschen vor einer unnmittelbaren oder
mttel baren CGefdhrdung der Cesundheit anzuwenden sind. Das weitere |nverkehrbringen
und di e I nbetriebnahne der danach erstnmalig in Verkehr gebrachten Medi zi nprodukte i st
bis zum 7. Dezenber 2005 zul assi g.

(2) Auf Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 3 sind die Vorschriften dieses Cesetzes
ab dem 13. Juni 2002 anzuwenden. Medi zi nprodukte nach 8§ 3 Nr. 3 dirfen noch bis zum
13. Dezenber 2005 nach den am 13. Dezenber 2000 in Deutschland gel tenden Vorschriften
in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden. Das weitere |nverkehrbringen und
di e I nbetri ebnahnme der danach erstrmalig in Verkehr gebrachten Medi zi nprodukte ist bis
zum 13. Dezenber 2007 zul &ssig.

(3) Die Vorschriften des § 14 sowi e der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5 gelten
unabhangi g davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte erstmalig in den
Ver kehr gebracht wurden.

(4) Quecksi | ber gl ast her nonet er m t Maxi mumvorri chtung, far die ei ne
EWG Bauart zul assung gendl3 der Richtlinie 76/ 764/ EWG des Rates vom 27. Juli 1976 Uber
di e Angl eichung der Rechtsvorschriften dber medizini sche Quecksil bergl ast her monet er
mt Mximunvorrichtung (ABI. EG N. L 262 S. 139), zuletzt geédndert durch die
Richtlinie 84/414/ EW5s der Konmi ssion vom 18. Juli 1984 (ABl. EG Nr. L 228 S. 25),
erteilt wiurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 nach den am 31. Dezenber 1994 gel tenden
Vorschriften erstmalig in den Verkehr gebracht und in Betrieb genonmen werden.
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