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A. Zielsetzung

7ziel dieses Gesetzes ist die Umsetzung von Richtlinien der
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C. ARernativen

Keine

D. Kosten

Durch das Medizinproduktegesetz werden beim Bundes-
gesundheitsamt (BGA) Personal- und Sachmittel notwendig
werden. Diese werden jedoch zum Teil dadurch kompensiert
werden, daB vorhandenes Personal, das befeits jetzt
Produkte im Befeich des Arzneimittelrechtes bearbeitet, die
zukiinftig unter das Medizinproduktegesetz fallen werden,
‘fiir die Durchfilhrung des Medizinproduktegesetzes im BGA zur

Verfiigung stehen wird.

Die Landesbehdrden insgesamt werden nicht mit zusdtzlichen
Kosten belastet werden, da fiir den gréften Teil der
Medlzlnprodukte bereits Uberwachungspfllchten bestanden.
‘Sollten punktuell Kosten entstehen, werden diese dadurch
kxompensiert, daB die {berwachungsbehdrden in den Bereichen
entlastet werden, in denen solche Aufgaben, die bisher wvon
den ﬁberwachungsbeh&rdén der Linder wahrgenommen wurden,
auf die Priifstellen (Benannte Stellen) iibergehen.

Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.

Auswirkungen insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau
werden voraussichtlich im nicht meBSbaren Bereich liegen.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 24. Dezember 1993
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An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit dbersende ich geman Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes Uber den Verkehr mit Medizin-
produkten (Medizinproduktegesetz - MPG -)

mit Begrindung und Vorblatt.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
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Entwurf

eines
Gesetzes
\ iiber ,
- den Verkehr mit Medizinprodukten
(Medizinproduktegesetz - MPG -)*

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende
Gesetz beschlossen:

INHALTSUBERSICET

Erster Abschnitt Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen : :
§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes
§ 3 Begriffsbestimmungen
Zweiter Abschnitt Anforderungen an Medizinprodukte
§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten
§ 5 Grundlegende Anforderungen, Klinische Bewertung
§ € Harmonisierte Normen
§ 7 Der Verantwortliche fiir das erstmalige Inverkehrbringen
§ 8 Voraussetzungen fdr das Inverkehrbringen und die Inbe-
, triebnahme : ‘
§ 9 CE-Kennzeichnung

* Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom -20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten Cber aktive implantierbare me-
dizinische Ger&te (ABl. EG Nr. L 189, S. 17) und der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 fiber Medi-
zinprodukte (AB1. EG Nr. L.169, S. 1)
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§ 10 Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme von Systemen und Behandlungseinheiten sowie
fir das Sterilisieren von Medizinprodukten mit CE-Kenn-

W wintn [} w

zeichnung _
11 sondervorschriften far das Inverkehrbringen und die In-
betriebnahme : ‘
12 Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur klinischen Pri-
fung, Ausstellen ’
13 Klassifizierung
14 Konformit&tsbewertungsverfahren
15 Geltungsdauer von Entscheidungen der Benannten Stellen
16 Betriebsverordnungen
Dritter Abschnitt Klinische Prifung
§ 17 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prifung
§ 18 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prafung

§ 19 Ausnahmen zur klinischen Prifung

Vierter Abschnitt Benannte Stellen

§ 20 Benennung der Stelien
§ 21 Zuriickziehung der Benennung

Pinfter Abschnitt Vorschriften fir das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medizinprodukten

§ 22 Vorschriften fir das Errichten, Betreiben und Anwenden
. aktiver Medizinprodukte ‘ ‘
§ 23 Vorschriften fir das Betreiben und Anwenden nichtaktiver
_ Medizinprodukte :
§ 24 vorschriften fir das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten mit Meffunktion {(Medizinische Mefge-
rite) :

gSechster Abschnitt  Uberwachung und Schutx vor Risiken

25 Allgemeine Anzeigepflicht

26 purchfihrung der Uberwachung

27 vVerfahren bei unrechtmafiger Anbringung der
CE-Kennzeichnung - -

28 Verfahren zum Schutz vor Risiken .

29 Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem

30 Sicherheitsplan fir Medizinprodukte '
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§ 31 Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte
§ 32 Medizinprodukteberater

Siebter Abschnitt Zustindige Behdrden, Ausschiisse,
sonstige Bestimmungen

33 Zustandige Behdrden

§

§ 34 Bund- /Lander-Ausschuf fir Medizinprodukte

§ 35 Ausschuff fiir Medizinprodukte

§ 36  Datenbankgestiitztes Informationssystem

§ 37 Ausfuhr

§ 38 Kosten

§ 39 Angleichung an Gemeinschaftsrecht und an Verpflichtungen
aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen

§ 40 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Achter Abschnitt Sondervorschriften fiir den Bereich der

Bundeswehr

§ 41 Anwendung und Vollzug des Gesetzes
§ 42 Ausnahmen

Neunter Abschnitt straf- und Bufgeldvorschriften

§ 43 strafvorschriften

§ 44 Strafvorschriften

§ 45 BuRgeldvorschriften
§ 46 Einziehung

Zehnter Abschnitt = Ubergangsbestimmungen

47 Inverkehrbringen, Errichten und Betreiben von
.~ von medizinisch-technischen Geraten
48 Obergangsbest immungen .
49 Anderung der Strahlenschutzverordnung
50 Anderung der Rdntgenverordnung
51  Anderung des Arzneimittelgesetzes
52 Anderung der Approbationsordnung fir Arzte '
53 Anderung des lLebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
54 Anderung des Gesetzes zur Bekimpfung der Geschlechts-
krankheiten '
55 Anderung der Medizingerateverordnung
56 Anderung des Geritesicherheitsgesetzes
57 Anderung der Maschinenverordnung
58 Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang
59 Inkrafttreten, Auferkrafttreten
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Erster Abschnitt

ziuck{ Anwendungsbereich dol Gesetzes,
Begriffsboltimmungen

1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit Medizinprodukten
zu regeln und dadurch fir die Sicherheit, Eignung und Leistung
‘der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen.

§ 2
Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz gilt fir das Herstellen, das Inverkehr-
bringen, die Inbetriebnahme, das Ausstellen,.das Errichten, das
‘Betreiben und die Anwendung von Medizinprodukten sowie deren Zu-
behdr. Zubehdr wird als Medizinprodukt behandelt.

(2) Dieses.Gesetz findet ebenfalls Anwendung auf Medizin-
produkte, die dazu bestimmt sind, Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes sind, zu verabreichen. Die Anwendung der
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes auf die Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen bleibt hiervon unberihrt.

(3) Dieses Gesetz gilt fir Medizinprodukte, die mit einem
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
als eine feste Einheit in den Verkehr gebfacht werden, aus-
schlieslich zur Verwendung in dieser Kombihation'béstimmt und -
lediglich zur einmaligen Anwendung bestimmt sind, nur insoweit,
als das Medizinprodukt diejenigen Grundlegenden Anforderungen
der Rechtsverordnung gemif § 5 Abs. 1 erfdllen muR, die sicher-
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heits- und leistungsbezogene Produktfunktionen regeln. Im dbri-
gen gelten die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der Strahlenschutzver-
ordnung, der Rdntgenverordnung und des Strahlenschutzvorsorgege-
' getzes, des Chemikaliengesetzes und der Gefahrstoffverordnung
bleiben unbexridhrt.

§ 3
Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle Instrumente, Apparate, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande einschlieflich der fir ein einwandfreies Funktio-
nieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die ein-
zeln oder miteinander verbunden angewendet werden kdénnen und
vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funk-
tionen zum Zwecke
a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder

Linderung von Krankheiten,

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

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdnderung des
anatomischen Aufbaus oder eines thsiolpgischen Vorgangs
oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren best immungsgemife Haupﬁwir-

kung im oder am menschlichen Kdrper weder durch pharmakolo-

gisch oder immunologisch. wirkende Mittel noch durch Metabo-
1ismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche

Mittel unterstiitzt werden kann. Dem neuen steht ein als neu

aufbereitetes Medizinprodukt gleich.

2. Medizinprodukte sind auch Produkte nach Nummer 1, die einen
stoff oder eine Zubereitung aus Stoffen enthalten oder auf '
die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung
als Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelge-
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setzes angesehen werden kdnnen und die in Ergdnzung zu den
Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen
Kérper entfalten kdnnen.

. Aktives Medizinprodukt ist ein Medizinprodukt, dessen Betrieb

auf eine Stromquelle oder eine andere Energiequelle als die

'unmiﬁtelbar durch den menschlichen K3rper oder die Schwer-

kraft erzeugte Energie angewiesen ist. Ein Medizinprodukt,
das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern zwi-
gchen einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten einge-
setzt wird, ohne daf dabei eine wesentliche Verdnderung von
Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, wird nicht als ak-
tives Medizinprodukt angesehen. ‘

In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das als Rea-
genz, Reagenzprodukt, Kalibriersubstanz oder -vorrichtung,
Kontrollsubstanz oder -vorrichtung, Ausristung, Instrument,
Apparat oder System - einzeln oder kombiniert - nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-
Untersuchung von aus dem menschlichen Kdrper stammenden Pro-
ben, einschlieRlich Blut- und Gewebespenden, verwendet wird
und allein oder hauptsichlich dazu dient, Informationen lber
physiologische Zustédnde oder Krankheits- oder Ge-
sundheitszustainde oder angeborene Anomalien zu lieferm oder
die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit bei den potenti-
ellen Empfingern zu prifen. Als In-vitro-Diagnostika gelten
auch Probenbeh&ltnisse - leer oder geflillt -, die vom Her-
steller speziell fir medizinische Proben bestimmt sind.

. Die-klinische'Bewertung ist die medizinische Beurteilung ei-

nes Medizinproduktes im Sinne des Anhanges 7 Nr. 1.1 der
Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 =zur

" Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber

aktive implantierbare medizinischen Gerite (ABl. EG Nr. L 189

'S. 17) und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinle 93/42/EWG

des Rates vom 14. Juni 1993 iber Medlzlnprodukte (AB1.EG Nr.

L 169 S. 1). in der jeweils geltenden Fassung.
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. Far klinische Prifungen bestimmtes Medizinprodukt jst ein Me-

dizinprodukt, das dazu bestimmt ist, zur Durchfihrung von
klinischen Prifungen am Menschen zur Verfiigung gestellt zu
werden.

Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schrift-
licher Verordnung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen ei-
gens angefertigt wird und zur ausschlieflichen Anwendung bei
einem namentlich benannten Patienten bestimmt ist. Das seri-
enmifRig hergestellte Medizinprodukt, das angepaBt werden muf3,
um den spezifischen Anforderungen dea Arztes, Zahnarztes oder

des sonstigen beruflichen Anwenders zu entsprechen, gilt

nicht als Sonderanfertigung.

. Zubehér fir Medizinprodukte sind Gegenstinde, Stoffe,

Zubereitungen aus Stoffen sowie Software, die selbst keine
Medizinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom Hersteller dazu

- bestimmt sind,

10.

11.

a) mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit
dieses entsprechend der von ihm festgelegten Zweckbe-
stimmung des Medizinproduktes angewendet werden kann,
oder

b} die fir das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung
zu unterstitzen.

Zweckbestimmung ist die Verwendung, fir die das Medizin-
produkt in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder
den Werbematerialien nach-den Angaben des in Nummer 16 ge-
nannten Personenkreises bestimmt ist. '

Nebenwirkungen sind die bei einer bestimmungsgemafen Ver-
wendung des Medizinproduktes auftretenden unerwinschten
‘Begleiterscheinungen.

Wechselseitige Beeinflussung ist der unerwinschte EBinfluB,
den Medizinprodukte oder Medizinprodukte und andere Gegen-
stande oder Medizinprodukte und Arzneimittel bei ihrer
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ZweckbeStimmung entsprechender Verwendung untereinander

"augiiben.

Inverkehrbringen ist jede Abgabe von Medizinprodukten an
andere. Die Abgabe zum Zwecke der klinischen Prifung gilt
nicht als Inverkehrbringen.

Inbetriebnahme ist die erste seiner Zweckbestimmung ent-
sprechende Benutzung eines nichtimplantierbaren Medizinpro-
duktes in einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaf-
ten oder einem anderen Vertragsataaf des Abkommens ilber den
Europ&ischen Wirtschaftaraum durch den. Endbenutzer. Bei im-
plantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die
Abgabe an das medizinisbhe Personal zur Implantation.

Ausstellen ist das Aufstellen oder Vbrfﬁhren von Medizin-
produkten zum 2wecke der Werbung. '

Hersteller ist die natiirliche oder juristische Person, die
fir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeich-
nung eines Medizinproduktes im Hinblick auf das erstmalige
Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unab-
hingig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder
stellvertretend fir diese von einer dritten Person ausge-

'fﬁhrt.werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz oblie-

genden Verpflichtungen gelten auch fir die Person, die ein
oder mehrere vorgefertigte Medizinprodukte montiert, ab- .
packt, behandelt, aufbereitet, kennzeichnet oder fir die
Festlegung der gweckbestimmung als Medizinprodukt im Hin-
blick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen

'verantwortlich_ist:;Dies gilt nicht fiir Personen, die -

ohne Hersteller im Sinne des Satzes 1 zu sein - bereits in
Verkehr gebrachte Medizinprodukte fdr einen namentlich ge-
pnannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung mon-

tieren oder anpassen.

Fachkreiéé sind Angehdrige der Heilberufe,'dés Heilgewerbes -
oder von Einrichtungen, die der Gesundheit dienen, sowie
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sonstige Personen, soweit sie Medizinprodukte herstellen,

priifen, in der Ausilibung ihres Berufes in den Verkehr brin-
gen, implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder anwen-

den.

Harmonisierte Normen sind solche Normen von Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaften oder anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum,
die den Normen entsprechen, deren Fundstellen als
"harmonisierte Norm" fir Medizinprodukte im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht werden. Die
Fundstellen der diesbeziiglichen deutschen Normen werden im
Bundesanzeiger bekanntgemacht. Den Normen nach den Sdtzen 1
und 2 sind die Monographien des Europdischen Arzneibuches
fiir Medizinprodukte, deren Fundstellen im Amtsblatt der Eu-
ropéischeh Gemeinschaften verdéffentlicht und die als Mono-
graphien des Deutschen Arzneibuches fiir Medizinprodukte im

Bundesanzeiger bekanntgemacht werden, gleichgestellt.

Benannte Stelle ist die fir die Durchfiihrung von Priifungen
und Erteilung von Bescheinigungen vorgeséhene Stelle, die

der Fommission der Europidischen Gemeinschaften, den anderen

‘Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und den an-

deren Vertfagsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum von einem Mitgliedstaat der Europdischen

Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum benannt worden

ist.
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Zweiter Abschnitt

Anforderungen an Medizinprodukte

§ 4
Verbote zum Schutz von Patienten,

Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu brin-

gen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzu-

wenden, wenn

der begriindete Verdacht besteht, dap sie die Sicherheit und
die Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter bei

sachgemidfer Anwendung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestim-

_mung entsprechender Verwendung liber ein nach den Erkenntnis-

sen der medizinischen Wissenschaften vertretbares Maf hinaus-
gehend gefidhrden oder
ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

(2) Es ist ferner verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu

bringen, wenn sie mit irrefilhrender Bezeichnung, Angabe oder

Aufmachung versehen sind.

Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1.

Medizinprodukten eine Leistung beigelegt wird, die sie nicht
haben,

. filschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg mit Si-

cherheit erwartet werden kann oder daf nach bestimmungsge-
miBem oder lingerem Gebrauch keine schidlichen Wirkungen ein-
treten,

zur Tiuschung iiber die in den Grundlegenden Anforderungen
nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 festgeleg-
ten Produkteigénschaften geeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fiir die Bewertung des

Medizinproduktes mitbestimmend sind.
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§5
Grundlegende Anforderungen,

klinische Bewertung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt, zur
Gewdhrleistung einer einwandfreijien Leistung der Medizinprodukte
und der Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten in Um-
setzung von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und dem Bun-
desministerium fir Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Grundlegenden Anfor-
derungen an Medizinprodukte zu bestimmen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermidchtigt, zur
Umsetzung von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Anforderun-
gen an die klinische Bewertung und deren Durchfiihrung sowie In-
halt und Verfahren der Erkldrung zur klinischen Prifung von Me-
dizinprodukten festzulegen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Post und Telekommunikation, soweit
die elektromagnetische Vertrdglichkeit betroffen ist. Die
Rechtsverordnungen nach den Absdtzen 1 und 2 ergehen im Einver-
nehmen nit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder
es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-

sierende Strahlen verwendet werden.
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§ 6
Harmonisierte Normen

Das Einhalten der Bestimmungen dieses Gesetzes wird fiir die
Medizinprodukte vermutet, die mit den harmonisierten Normen oder
den ihnen gleichgestellten Monographien des Europdischen Arznei-
buches ilibereinstimmen, die das jeweilige Medizinprodukt betref-

fen.

§ 7
Der Verantwortliche fiir das erstmalige Inverkehrbringen

' Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes oder eines Mitgliedstaates der Eu-
ropidischen Gemeinschaften oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum ist der Herstel-
ler, dessen Bevollmidchtigter oder der Einfiihrer. Der Verantwort-
liche muB seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Europédischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum haben. Der Name oder die
Firma und die Anschrift des Verantwortlichen miissen in der Kenn-
zeichnung und Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes anthalten
sein. Medizinprodukte diirfen nur unter den Voraussetzungen der

Sitze 1 bis 3 erstmalig in den Verkehr gebracht werden.

§ 8
Voraussetzungen fiir
das Inverkehrbringen und die
Inﬁetriehnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanfertigungern und
Medizinprodukten gemdf § 11 Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die
zur Klinischen Priifung bestimmt sind, diirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb ge-
nommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung nach MaBgabe
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der Absidtze 2 und 3 versehen sind. Ober die Beschaffenheitsan-
forderungen hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben von
Medizinprodukten betreffen, bleiben unberihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung dirfen Medizinprodukte nur ver-
sehen werden, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach Mafgabe
einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 erfdllt sind und ein fir
das jeweilige Medizinprodukt vorgeséhriebenes Konformitatsbewer-
' tungsverfahren nach MaBgabe einer Rechtseverordnung nach § 14
Abs. 3 durchgefihrt worden ist.

(3) Gelten fir das Medizinprodukt zusitzlich andere Rechts-
vorschriften als die dieses Gesetzes, deren Einhaltung durch die
CE-Kennzeichnung bestitigt wird, so darf der Hersteller das Me-
dizinprodukt nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen, wenn
zuziiglich zu den Vorschriften des Absatzes 2 auch diese anderen
Rechtsvorschriften erfiillt sind. Steht dem Hersteller auf Grund
einer oder mehrerer weiterer Rechtsvorschriften wihrend einer
fbergangszeit die Wahl der anzuwendenden Regelungen frei, so
gibt er mit der CE-Kennzeichnung an, da8 dieses Medizinprodukt
nur den angewandten Rechtsvorschriften entspricht. In diesem
Fall muB der Hersteller in den fiir das Medizinprodukt beiliegen-
den Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen die Nummern der
Richtlinien des Rates angeben, die im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften verdffentlicht sind und den angewandten Rechts-
vorschriften entsprechen, die die genannten Richtlinien des
Rates in deutsches Recht umsetzen. Bei sterilen Medizinprodukten
miissen diese Unterlagen; Hinweise oder Anleitungen ohne Zerst&-
rung der Verpackung, durch welche die Sterilitdt des Medizinpro-
‘duktes gewahrleistet wird, 2zugidnglich sein.
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§9
CE-Kennzeichnung

(1} Die CE-Kennzeichnung ist gemif Ahhang-XII der Richtlinie
93/42/EWG zu verwenden. Kennzeichnungen, die geeignet sind,
Dritte im Hinblick auf die Bedeutung und das Schriftbild der CE-
Kennzeichnung in die Irre zu fihren, dirfen nicht angebracht
werden. Alle sonstigen Kennzeichnungen diirfen auf der Verpackung
oder der Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes angebracht wer-
den, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kenn-

. zeichnung nicht beeintréchtigen.

(2) Die CE-Kennzeichnung muf von der Person angebracht wer-
den, die in den vorschriften zu den Konformitdtsbewertungsver-
fahren gemif der Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 dazu bestimmt

ist.

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1 Satz 1 muf deutlich
sichtbar, gut lesbar und dauerhaft auf dem Medizinprodukt und,
falls vorhanden, auf der Handelspackung sowie auf der
Gebrauchsanweisung angebracht werden. Auf dem Medizinprodukt muf
die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden, wenn es zu klein
ist oder seine Beschaffenheit dies nicht zulaft. Der CE-Kenn-
zeichnung‘muﬁ die Kennummer der Benannten Stelle hinzugefigt
werden, die fir die Durchfithrung des nach diesem Gesetz vorge-
schriebenen Verfahrens zur EG-Konformitatserklirung verantwort-
lich ist, das zur Berechtigung zur hnbringung der CE-Kennzeich-
'nung gefiihrt hat. Bei Medizinprodukten, die eine CE-Kennzeich-
nung tragen missen und in,aterilem Zustand in den Verkehr ge-
.bracht werden, muf die CE-Kennzeichnung auf der Steril-Ver-
packung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angebracht
gein. Ist fiir ein Medizinprodukt ein Konformitdtsbewertungsver-
fahren vorgeschrieben, das nicht von einer Benanhten Stelle
durchgefihrt werden muB, darf der CE-Kennzeichnung keine
Rennummer einer Benannten Stelle hinzugefiigt werden.
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(4) Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die einer Zustim-
mung in Form eines Nachtrages zur Bescheinigung der Benannten
Stelle tiber die von ihr durchgefiihrte Priifung bedlirfen, darf die
CE-Kennzeichnung erst nach einem Verfahren nach § 14 angebracht
werden. Ein Nachtrag ist hotwendig bei Anderungen, die die Uber-
einstimmung des Medizinproduktes mit den Grundlegenden Anforde-
rungen nach § 5 oder mit den vorgeschriebenen Anwendungsbe-

. dingungen beriihren kdnnen. |

§ 10
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Systemen und Behandlungseinheiten sowie fir das Sterilisie-
ren von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen und die
entsprechend ihrer Zweckbestimmung innerhalb der vom Hersteller
vorgesehenen Anwendungsbeschriankungen zusammengesetzt werden, um
in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit in den Ver-
kehr gebracht zu werden, missen keinem Konformititsbewertungs-
verfahren nach § 14 Abs. 1 unterzogen werden. Wer fir die Zusam-
mensetzung des Systems oder der Behandlungseinheit verantwort-
lich ist, muff in diesem Fall eine Erklarung nach Magabe der
Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 abgeben.

{2) Enthalten das System oder die Behandlungseinheit Medizin-
produkteroder'sonstige Produkte, die keine CEfxennzeichﬁung nach
MaRgabe dieses Gesetzes tragen, oder ist die gewdhlte Kombina-
tion von Medizinprodukten nicht mit deren urspriinglicher 2Zweck-
bestimmung vereinbar, muff das System oder die Behandlungaeinheit
" einem Verfahren nach § 14 unterzogen werden.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten gemif der Absidtze
1 und 2 oder andere Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung
- tragen, fir die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Ver-
wendung vorgesehen hat, fir das Inverkehrbringen sterilisiert,
muff dafdr nach Mafgabe der Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3
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ein KonformitaAtsbewertungsverfahren durchfihren und eine Erkla-
rung abgeben. '

(4) Medizinprodukte, Systeme und Behandlungseinheiten gemif
der Absatze 1 und 3 sind nicht mit einer zusftzlichen CE-Kenn-
zeichnung zu versehen. Wer Systeme oder Behandlungseinheiten
nach. Absatz 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizinprodukte
nach Absatz 3 sterilisiert, hat dem Medizinprodukt Informationen
nach MaRgabe der in einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 be-
stimmten Grundlegenden Anforderungen zur tBereithaltung von In-
formationen durch den Hersteller" beizufigen, die auch die von
dem Hersteller der Produkte, die zu dem System oder der Behand-
lungseingeit zusammengesetzt wurden, mitgelieferten Hinweise

enthalten missen.

§ 11
Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 8 Abs. 1 und 2 kann
das <Bundesgesundheitsamt>2) auf begriindeten Antrag das Inver-
kehrbringen und die Inbetriébnahme einzelner Medizinprodukte,
bei denen die Verfahren gemidf § 14 Abs. 1 bis 3 nicht durchge-
fahrt wurden, im Geltungsberelch dieses Gesetzes zulaasen, wenn
deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

~ (2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermidchtigt,

durch Rechtsverordnung Vertriebswege far Hedizinprodukte vorzu-
schreiben, Boweit es geboten ist, die erforderliche Qualitat des
Medizinproduktes zu erhalteh oder die bei der Abgabe von Medi-
zinprodukten notwendigen Erfordernisse fir die Sicherheit des
patienten, Anwenders oder Dritten zu erfiillen. Die Rechtsverord-
nung ergeht nach Anhdrung von Sachverstindigen mit Zustimmung
des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium

2) Voraussichtlich auf Grund des Gesetzes dber die Neuordnung
zentraler Einrichtungen des Gesundheitswesens ‘in Zukunft
'Bundesamt fir Arzne1m1tte1 und Medizinprodukte®.
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far Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder
es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-
gierende Strahlen verwendet werden, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung.

(3) Das Bundesministerium fGr Gesundheit wird ermichtigt,
durch Rechtsverordnung fir Medizinprodukte, die
1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemdafer Ver-
wendung unmittelbar oder mittelbar gefihrden kénnen, wenn sie
ohne &rztliche oder zahnirztliche Uberwachung angewendet wer-
den, oder
2. haufig in erheblichen Umfang nicht bestimmungsgemaff verwendet
werden, wenn dadurch die Gesundheit von Menschen unmittelbar
oder mittelbar gefdhrdet wird, '
die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der Rechtverordnung
nach Satz 1 kdnnen weiterhin Abgabebeschrinkungen geregelt wer-
den. Die Rechtsverordnung ergeht nach Anhdrung von Sachverstan-
digen mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fir Wirtschaft.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialord-
nung soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Me-
- dizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strah-

len verwendet werden.

(5) Medizinprodukte diirfen nur an den Verwender oder Anwender
abgegeben werden, wenn die fir ihn bestimmten Informationen in
deutscher Sprache abgefaft sind. In begrindeten Fillen kann eine
andere fir den Verwender oder Anwender des Medizinproduktes
leicht verstindliche Sprache vorgesehen oder die-Unterrichtung
des Verwenders oder Anwenders durch andere Mafnahmen gewdhrlei-
stet werden. Dabei missen jedoch die sicherheitsbezogenen Infor-
mationen in deutscher Spréche oder in der Sprache des Verwenders

oder Anwenders vorliegen.
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§ 12
Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur
klinischen Priifung, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen dirfen nur in den Verkehr gebracht
und in Betrieb genommen werden, wenn sie die Anforderungen'des
fir sie vorgesehenen KOnformitétsbewertungsverfahrens nach MaR-
gabe einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 erfilien.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Prifung bestimmt
gind, dirfen zu diesem Zweck an Arzte, Zahnidrzte oder sonstige
personen; die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur
Durchfihrung dieser Priifungen befugt sind,'nur abgegeben werden,
wenn diese Medizinprodukte die Anforderungen nach Mafgabe einer
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 und einer Rechtsverordnung nach

§ 14 Abs. 3 erfillen. .

(3) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen nach
§ 8 Abs. 1, § 10 oder § 12 Abs. 1 entsprechen, diirfen nur aus-
gestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich darauf hin-
weist, daf sie nicht den Anforderungen entsprechen und erst er-
worben werden kénnen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt ist.
Bei Vorfahrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz

von Personen zu treffen.

5§ 13
Klassifizierung

(1) Medizinprodukte werdeh Klassen zﬁgeordnet. Das Bundesmi-
pnisterium fir Gesundheit wird ermichtigt, zur Umsetzung von
Rechtsakten der Europidischen Gemeinschaften durch Rechtsverord-
nung die Klassifizierung der Medizinprodukte und das Verfahren
dazu im einzelnen festzulegen. Die Rechtsverordnung ergeht mit
Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
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nisterium fiir Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betrof-
fen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet werden, dem Bundesmini-
sterium flir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem

Bundesministerium filir Arbeit und Sozialordnung.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und’
einer Benannten Stelle nach § 20 im Konformitidtsbewertungsver-
fahren nach § 14 iiber die Anwendung der vorgenannten Regeln hat
die Benannte Stelle der zustidndigen Behdérde die Angelegenheit
zur Entscheidung vorzulegen. Die zuétﬁndige Behdrde kann die zu-
stﬁndige Bundesoberbehdrde um eine Stellungnahme ersuchen.

§ 14
Konformititsbewertungsverfahren

(1) Die Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten erfolgt
nach einem oder mehreren Verfahren gemdRf der Rechtsverordnung

nach Absatz 3 (Konformitétsbewertungsverfahren).

(2) Fiir jede Sonderanfertigung eines Medizinproduktes hat der
Hersteller vor dem Inverkehrbringen die vorgeschriebene Erkléa-
rung nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 auaszustel-
len. Der Hersteller ist verpflichtet, der zustdndigen Behdrde
auf deren Anforderung eine Liste der Sonderanfertigungen zu er-
stellen und vorzulegen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
in Betrieb genommen wurden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt, zur
Umsetzung von Rechtsakten der Europédischen Gemeinschaften in
Einvernehmen mit dem Bundesministerium filir wirtschaft und dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Voraus-
setzungen fiir die Erteilung der Konformitdtsbescheinigungen, die
Durchfiihrung der Konformit&tsbewertungsverfahren und ihre Zuord-
" nung zu Klassen von Medizinprodukten sowie Sonderverfahren fiir

Systeme und Behandlungseinrichtungen zu regeln. In‘dieser
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Rechtsverordnung kann auch Inhalt und Verfahren der Erkl&rungen
nach Absatz 2 zu Sonderanfertigungen und Systemen geregelt

werden.

(4) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3 ergehen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder
es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden, sowie im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Post und Telekommunikation, soweit die
elektromagnetische Vertridglichkeit betroffen ist.

(5) Die Durchfiihrung von Konformitdtsbewertungsverfahren ldft
die zivil- und strafrechtliche Verantwortlichkeit der fiir das
Inverkehrbringen des Medizinproduktes verantwortlichen Person
unberihrt. '

§ 15 :
Geltungsdauer von Entscheidungen'der Benannten Stellen

(1) Soweit die von den Benannten Stellen getroffenen Ent-
scheidungen auf Grund der Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 eine
begrenzte Gliltigkeitsdauer haben, kann diese von derjenigen Be-
nannten Stelle, die auch das vorherige Konformi-
tédtsbewertungsverfahren fiir dieses Hédizinprodukt durchgefiihrt
hat, auf Antrag um jeweils fiinf Jahre verldngert werden. Scllte
diese Benannte Stelle nicht mehr bestehen oder besondere Griinde
den Wechsel der Behannten_gtelle erfordern, kann der Antrag bei

einer anderen Benannten Stelle’gestellt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein Bericht einzurei-
chen, der Angaben dariiber enthdlt, ob und in welchen Umfang sich
die Beurteilungsmerkmale fiir die Konformitdtsbewertung seit der
Erteilung oder Verlingerung der Konformitidtsbescheinigung ge#n-
dert haben. Der Antrag ist spdtestens sechs Monate vor Ablauf
der Giiltigkeitsfrist zu stellen.
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(3) Lauft die Geltungsdauer fir eine Entscheidung nach Absatz
1 Satz 1 ab, so darf ein vor Ablauf der Frist erstmalig in den
Verkehr gebrachtes Medizinprodukt nur noch zwei Jahre, beginnend
mit dem auf den Tag des Erldschens folgenden 1. Januar, in den
Verkehr gebracht werden Die Verbote gemidffs § 4 bleiben unbe-
riahrt.

§ 16
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen
flir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Medizinprodukte
in dem Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr bringen
oder lagern, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemdfien Be-
trieb und die erforderiiche Qualit&t, Sicherheit und Leistung
der Medizinprodukte sicherzustellen sowie die Sicherheit und Ge-
sundheit der Patienten, der Anwender und Dritter nicht zu ge-
fahrden. Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem
_ Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,

soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizin-
produkte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen

verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen insbesondere
Regelungen getroffen werden Ober die
‘1. Lagerung, den Erwerb, den Vertrieb, die Information und Be-
ratung sowie die Einweisung in den Betrieb und die Anwendung
der Medlzinprodukte, ' ‘
2. Fihrung und Aufbewahrung von Nachwe;sen Ober die in der Num-

mer 1 genannten Betriebsvorgéinge,
3. Anforderungen an das Personal und dessen Einsatz,
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Beschaffenheit, Gréfe, Ausstattung und Einrichtung der
Raume,
Anforderungen an die Hygiene,

. . Beschaffenheit der Behdltnisse,

Kennzeichnung der Behdltnisse, in denen Medizinprodukte vor-
ritig gehalten werden, '
Dienstbereitschaft fiir Medizinproduktegrofhandelshetriebe,
Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrs-
féhiger Medizinprodukte,

Oberpriifung von Medizinprodukten in Krankenhdusern oder
gleichgeatelléen Institutionen und bei sonstigen Betreibern
gowie die Fihrung und Aufbewahrung von Nachweisen dariber.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ferner vorge-

schrieben werden, daff Einzelhandelsbetriebe 'und Medizinprodukte-
grofhandelsbetriebe den Geschiftsbetrieb erst aufnehmén dirfen,
wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei kann vofgesehen werden,
daf® die amtliche Anerkennung nur fir den Handel oder Grofhandel
mit bestimmten Medizinprodukten oder Gruppen von Medizinproduk-
ten erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kdnnen ferner die
beraussetzuhgen fir die amtliche Anerkennung geregelt werden;
die Versagung .der Anerkénnung kann nur fir den Fall vorgesehen -
werden, daf Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dafft der Be-
triebsinhaber die erforderliche Zuverlassigkeit oder Sachkennt-
nis nicht hat. ' '

(4) Die in den Absitzen 1, 2 und 3 getroffenen Regelungen

gelten auch fir Personen, die die in Absatz 1 genannten Tatig-
keiten berufsmifig ausiben.
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Dritter Abschnitt
Klinische Priifung

§ 17 _
Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(1) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf bei

.Menschen nur durchgefihrt werden, wenn und aolaﬁge

1.

"die Risiken, die mit ihr fir die Pe;bon verbunden sind, bei

der sie durchgefihrt werden soll, gemessen an der voraus-
sichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fir die Heilkunde
arztlich vertretbar sind,

die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, ihre Ein-
willigung hierzu erteilt hat, nachdem gie durch einen Arzt
lUber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung
aufgeklért worden ist, .

die Persbn, bei der sie durchgefihrt werden scll, nicht auf
gerichtliche oder behdrdliche Ancordnung in einer Anstalt ver-

wahrt ist,

. 8ie von einem entsprechend qualifizierten und spezialisier-

ten Arzt oder bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizin-
produkten auch von einem Zahnarzt oder einer sonstigen ent-
sprechend qualifizierten und befugten Person geleitet wird,
die mindestens eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Priifung von Medizinprodukten nachweisen kann,
soweit~erfdrderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechende pharmakologisch-toxi-
kologische oder sonstige fidr die vorgesehene Zweckbestimmung
des Medizinproduktes erforderliche Priifung durchgefdhrt wor-
den ist,

soweit erforderlich, die technische Unbedenklichkeit unter
Bericksichtigung der allgemein anerkannten Regeln der Technik
sowie der Arbeitsschutz- und Unfallverhﬁtungsforachriften'ge-

~geben ist,

der Leiter der klinischen Prifung dber die Brgebnisse der
pharmakologisch-toxikologischen Prifung und der Prifung der
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technischen Unbedenklichkeit sowie die voraussichtlich mit
der klinischen Prifung verbundenen Risiken informiert worden -
ist, _ o |

8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechender'Prﬁfplan vorhanden ist, und

9. fiir den Fall, daf bei der Durchfihrung der klinischen Pridfung
ein Mensch getdtet, oder der Kdrper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt oder beeintrichtigt wird, eine Versicherung
nach Mafgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen ge-
wihrt, wenn kein anderer fir den Schaden haftet.

{2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam,
wenn die Person, die sie abgibt,
1. geschaiftsfihig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und
Tragweite der klinischen Prifung einzusehen und ihren Willen
. hiernach zu bestimmen und | _ '
2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.
Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufgn werden.

(3) Die Versichérung nach Absatz 1 Nr. 9 mufl zugunsten der
von der klinischen Priifung betroffenen Person bei einem im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zum GeschAftsbetrieb zugelassenen
Versicherer genommen werden. Thr Umfang mufs in einem angemesse-
nen Verh&ltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Ri-
siken stehen und fir den Fall des Todes oder der dauernden Er-
werbsunfihigkeit mindestens eine Million Deutsche Mark betragen.
Soweit aus der Versicherung Qeleistet'wird, erlischt ein An-
spruch auf Schadensersatz. '

(4) Auf eine kiinische Priifung bei Minderjahrigen finden die
Absitze 1 bis 3 mit folgender Mafgabe Anwendung:
1. Das Medizinprodukt muf zum_Erkennen odexr zum Verhiiten von
Krankheiten bei Minderjihrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muff nach den Erkenntnissen

der medizinischen Wissenschaft angezeigt sein, um bei dem
MinderjAhrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankhei -
ten zu schilitzen.

A
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. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach den Erkenﬂt-

nissen der medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden
Priifergebnisse erwarten lassen.

. Die E1nw1lllgung wird durch den gesetzllchen Vértreter oder

Betreuer abgegeben. Sie ist nur wirksam, wenn dieser durch
einen Arzt iUber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung aufgekldrt worden ist. Ist der Minderjahrige in der
Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung
einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist
auch seine schriftliche Einwilligung erforderlich. '

(5) Auf eine klinische Prﬁfﬁng bei Schwangeren oder Stillen-

den finden die Absitze 1 bis 4 mit folgender Mafigabe Anwendung:
Die klinische Priifung darf nur durchgefihrt werden, wenn

1.

das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder
stillenden Frauen oder bei einem ungeborenen Kind Kgankheiten
zu verhiiten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern,

die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei der schwan-
geren oder stillenden Frau oder bei einem ungeborehen Kind
Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu
heilen oder zu lindern oder die schwangere oder stillende
Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schiitzen,

. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die

Durchfiihrung der klinischen Prifung fir das ungeborene Kind
keine unvertretbaren Risiken erwarten 148t und

die klinische Prifung nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft nur dann ausreichende Prifergebnisse er-
warten last,‘wenn sie an schwangeren oder stillenden Frauen
durchgefihrt wird. ' .

(6) .Mit der klinischen Priifung darf erst dann im Geltungsbe-

reich dieses Gesetzes, soweit in der Rechtsverordnung nach § 5
Abs. 2 oder einer anderen Rechtsvorschrift nichts anderes gere-
gelt ist, begonnen werden, nachdem sie der 2zustindigen Behdrde
oder einer von den Landern oder durch Rechtsverordnung gemif _

§ 26 Abe. 2 beauftragten Stelle angezeigt worden ist und eine

- zustimmende Stellungnahme der nach Landesrecht zustandigen
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Ethikkommission zu dem Prifplan vorliegt. Der Anzeige mufl eine
Erkl&rung zur klinischen Priifung gemiR der Rechtsverordnung nach
§ 5 Abs. 2 beigefigt sein. AuBerdem kbnnen in dieser
Rechtsverordnung auch Fristen, die an Bedingungen gebunden sind
und nicht mehr als séchzig Tage betragen dirfen, festgelegt
werden, nach deren Ablauf mit der klinischen Prifung begonnen
werden kann. '

§ 18
Besondere Voraussetzungen xur klinischen Priifung

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krank-
heit leidet, zu deren Behebung das zu priifende Medizinprodukt
angewendet werden soll, findet § 17 Abs. 1 bis 3 mit foléender
Mafgabe Anwendung:

1. Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
Anwendung des zu prifenden Medizinproduktes nach den Erkennt-
nissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
stellen oder sein Leiden zu erleichtern

2. Die klinische Prifung darf ‘auch bei einer Person, die ge-
lchéftsunfihlg oder in der Geschaftsfiahigkeit beschr&nkt ist,
durchgefﬁhrt werden. Sie bedarf der Einwilligung des gesetz-
lichen Vertreters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung
des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung
und Tragweiié der klinischen Prifung einzusehen_und seinen
Willen hiernach zu bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam,
wenn dieser durch einen Arzt Qber Wesen, Bedeutung und Trag-
weite der klinischen Priifung aufgeklirt worden ist. Auf den
Widerruf findet § 17 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwilli- '
gung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht,
als eine Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzu-
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stellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine Erkl&rung
iiber die Einwilligung nicht herbeigefidhrt werden kann.

4. Die Einwilligung des Kranken, des gesetzlichen Vertreters ist
auch wirksam, wenn sie miindlich gegeniiber dem behandelnden
Arzt in Gegénwart eines Zeugen abgegeben wird.

5. Die Aufklirung und die Einwilligung des Kranken oder seines
gesetzlicheh Vertreters kdnnen in besonders schweren Fillen
entfallen, wenn durch die Aufklirung der Behandlungserfolg
nach der Nummer 1 gefahrdet wilrde und ein entgegenstehender
Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

§ 19
Ausnahmen zur klinischen Pridfung

Die Bestimmungen der §§ 17 und 18 finden keine Anwendung, wenn
eine klinische Priifung mit Medizinprodukten durchgefihrt wird,
die nach §§5 8 bis 10 die CE-Kennzeichhung tragen dirfen, es sei
denn, diese Priifungen haben eine andere Zweckbestimmung des
Medizinproduktes zum Inhalt als die, die in dem
Konformitétsbewertungsverféhren, das zur Berechtigung zur
Anbringung der CE-Kennzeichnung gefiihrt hat, vorgesehen ist. Die
Bestimmungen der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 sind entspre-

chend anzuwenden.
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Vierter Ab-chnitf
Benannte Stellen

$ 20
Benennung der Stellen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit benennt die Stellen
fir die Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 14 als Benannte
Stellen mit ihren Aufgaben sowie ihrer Kennummer der Kommission
der Europdischen Gemeinschaften und den iibrigen Mitgliedstaaten
der Europiischen Gemeinschaften sowie den anderen Vertrags-
gstaaten des Abkommens fiber den Europdischen Wirtschaftsraum,
wenn durch die zust&ndige Behdrde oder eine von ihr beauftragte
Stelle in einem Akkreditierungsverfahren festgestellt wurde, daf
die Einhaltung der in einer Rechtsverordnung nach Absatz 2 ge-
nannten Anforderungen gewidhrleistet ist. Die Akkreditierung kann
unter Auflagen erteilt werden und ist zu befristen. Erteilung,
Ablauf, Ricknahme, Widerruf und Erléschen der Akkreditierung
sind dem Bundesministerium fir Gesundheit upverzﬂglich anzuzei-
gen. Auf Verlangen dér Stelle hat nach Akkreditierung ihre Be-
nennung zu unterbleiben. S3tze 2 bis 4 gelten entsprechend fidr
die Akkreditierung von Sachverstindigen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, zur
Umsetzung von Rechtsakten der Europidischen Gemeinschaften durch
Rechtsverbrdnung mit Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft die Voraussetzungen,
‘die die Benannten Stellen erfiillen missen, sowie die An-
forderungen an. deren Personal, T&tigkeit, Befugnisse und Ver-
pflichtungen, auch hinsichtlich der Auswertung der im Zusammen-
hang mit der Prifung gewonnenen Erkenntniese, festzulegen.

(3) Die Rechteverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fdr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit und mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialord-
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nung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(4) Die zustindige Behdrde iberwacht die Einhaltung der in

- der Rechtsverordnung nach Absatz 2 fir Benannte Stellen festge-
legten Verpfliéhtungen und Anforderungen. Die {lberwachung der
Benannten Stellen, die Konformitatsbewertungsvetfahren fir Medi-
zinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen'oder radiocaktive
. gtoffe enthalten, durchfihren, wird insoweit im Auftrag des Bun-
des durch die Linder ausgefihrt.Die zustiandige Behdrde kann von
der Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung und der Durchfih-
rung von Fachaufgaben beauftragten Personal die zur Erfillung
ihrer ﬁberwachuﬁgsaufgaben efforderlichen Auskiinfte und sonstige
Unterstiitzung verlangen. Ihre Beauftragten s8ind befugt, zu den
Betriebs- und Geschaftszeiten Grundstiicke und Geschaftsrdume so-
wie Priflaboratorien zu betreten und zu besichtigen und die Vor-
lage von Untérlagen far die Erteilung der Bescheinigungen zu
verlangen. Die Auskunftspflichtigen haben die Mafnahmen nach
Satz 3 zu dulden. § 26 Abs. 7 findet Anwendung.

(5) Stellen, die der Kommission der Eurcpaischen Ge-
meinschaften und den andere Mitgliedstaaten der Europdischen Ge-
meinschaften auf Grund eines Rechtsaktes des Rats oder der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften von einem anderen Mit-
gliedstaat der Europaiachen Gemeinschaften mitgeteilt wurden,
sind ebenfalls Benannte Stellen nach Absatz 1. '

(6) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweiligen Aufga-
ben und ihrer Kennummer von der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften im Amtsblatt der Buropdischen Gemeinschaften und
von dem Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger

bekanntgemacht. -
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§ 21

Zurilickziehung der Benennung

Erfillt eine Benannte Stelle, die ihren Sitz_iﬁ Geltungsbereich
dieses Gesetzes hat, nicht mehr die Voraussetzungen gemif der
Rechtsverordnung nach § 20 Abs. 2, so widerruft die zustandige
Behdrde die Akkreditierung, teilt dies unverziiglich dem
Bundesministerium fir Gesundheit mit, das unverziglich gegenﬁber
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften die Benennung zu-
rickzieht und dieses unverziiglich den anderen Mitgliedstaaten
mitteilt. Die Zurlickziehung der Benennung ist im Bundesanzeiger
bekannt zu machen. '

Finfter Abschnitt

Vorschriften f£ir das Errichten, Bot:.ibun.und Anwenden
von Nedizinprodukten

g 22
Vorschriften #4r das Errxichten, Betreiben und Anwenden
aktiver Medizinprodukte

(1) Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung
entsprechend, nach den Vorschriften dieses Gesetzes und hierzu
erlassener Rechtsverordnungen, den al;gemein-énefkannten Regeln
der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Un-
fallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben und angewendet
werden. Sie dirfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn
sie Mingel aufweisen, durch die Patienten, Beschiftigte oder .
Dritte'gefahrdet werden kdnnen. Aktive Medizinprodukte diirfen
nur von Personen angewendet'werden, die aufgrund'ihrer Ausbil- -
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dung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die Ge-
wahr fir eine sachgerechte Handhabung bieten.

(2) Das Bundesministerium far Gesundheit wird.erméchtigt,
in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates An-
forderungen an das Errichten, das Betreiben und das Anwenden von
aktiven Medizinprodukten festzulégen. In der Rechtsverordnung
nach Satz 1 kdnnen weiterhin Regelungen getroffen werden iber
die Einweisung der Betreiber und Anwender, die sicherheitstech-

' nischen Kontrollen, Funktionsprifungen, das Bestandsverzeichnis
und dae Medizinproduktebuch fir aktive Medizinprodukte sowie

weitere Anforderungen und Ausnéhmen, soweit dies fir das sichere
Betreiben und die sichere Anwendung des aktiven Medizinproduktes

notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft, dem Bundesministe-
rium fir Arbeit und Sozialordnung, und, goweit eg sich um Medi-
zinprodukte handelt, die auch der Strahlenschutzverordnung un-
terliegen, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit.

(4) Absatz 1 und 2 gelten nicht fir Medizinprodukte, die
weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und in
deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschaftigt werden.

N

$ 23
Vorschriften fiir das Betreiben und Anwenden
nichtaktiver Medizinprodukte

(1) Die Vorschriften des § 22 Abs. 1 gelten fir nichtaktive
Medizinprodukte entsprgchend.'

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermichtigt,
in einer Rechtsverordnung mit 2Zustimmung des Bundesrates An-
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forderungen an das Betreiben und das Anwenden von nichtaktiven
Medizinprodukten zu regeln. In der Rechtsverordnung nach Satz 1
kénnen weiterhin Regelungen getroffen werden dber die Einweisung
der Betreiber und Anwender, die sicherheitstechnischen Kontrol-
len, Funktionspriifungen und das Medizihproduktebuch fir nichtak-
tive Medizinprodukte sowie weitere Anforderungen und Ausnahmen,
soweit dies filr das sichere Betreiben und die sichere Anwendung
des nichtaktiven Medizinproduktes notwendig ist.

{3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung.

(4) Absatz 1 und 2 gelten nicht fir Medizinprodukte, die
weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und in
deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschiftigt werden.

. § 24 _
Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und Anwenden
von Medizinprodukten mit MeSfunktion

(Medizinische Nefigerite)

(1) Der Betreiber von Medizinprodukten mit Meffunktionen hat
zusitzlich zu den Vorschriften der §§ 22 und 23 MaRnahmen, durch
die eine ausreichende Mefgenauigkeit und Mefbestindigkeit
gewahrleistet werden kann (meftechnische Kontrollen), nach
Mafigabe der Rechtsverordnung nach Absatz 2 durchzufihren oder

durchfihren zu lassen.

(2) Das Bundesministerium fdr Gesundheit wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fdr Wirtschaft, und so-
weit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizin-
produkte handelt, bei deren Herstellung iomnisierende Strahlen
verwendet werden, mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium f4r Ar-
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peit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Gewdhrleistung der Mefsicherheit von Medizinpro-
dukten mit MeBfunktion '

1. diejenigen Medizinprodukte mit Meffunktion zu bestimmen, die
meRftechnischen Kontrollen unterliegen,

2. zu bestimmen, daf der Betreiber, éine geeignete Stelle oder
die zustindige Behdrde meftechnische Kontrollen durchzufihren

hat,

3. Vorschriften zu erlassen lber

a) den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren von mef-
_ technischen Kontrollen, '
b). die Veraussetzungen, den Umfang und das Verfahren An-

erkennung und Uberwachung mit der Durchfihrung mef3-
technischer Kontrollen betrauter Stellen,
c) Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinpro-
duktes mit MeBfunktion nach Nummer 1 bei meftechni-
'schen Kontrollen.

Sechster Abschnitt

fberwachung und Schutz vor Risiken

8 a5
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrzchtungen, die im Geltungsbereich dieses
Gesetzes ihren Sitz haben und Medizinprodukte herstellen, kli-
nisch prifen oder erstmalig in den Verkehr bringen, haben dies
vor Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behdrde anzuzeigen.
Das gleiche gilt fdr Personen, die diese TaAtigkeiten selbstéindig -
oder berufsmifig ausﬁben..ln der Anzeige sind die Art der Tatig-
keit und die Anschrift der Betriebsstitte oder Einrichtung so-
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wie die fir diese verantwortlichen Personen anzugeben. Die An-

" zeige zum erstmaligen Inverkehrbringen-iét um die Angabe des Me-
'dizinproduktes zu erginzen. Niheres regelt die Rechtsverordnung
_nach § 36 Abs. 4. Satz 1 bis 5 gilt auch fir das weitere Inver-
kehrbringen von Medizinprodukten, soweit ein VErtriebaweg nach
‘Mafigabe einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 2 vorgeschrieben
ist.

(2) Wer als Hersteller im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gseinen Sitz hat und Medizinprodukte erstmalig in den Verkehr
bringt, die nach § 10 Abs. 1 oder nach Mafgabe einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Abs. 3 nicht einem KonformitaAtsbewertungsver-
fahren durch eine Benannte Stelle unterliegen, muf dies unter
Angabe der Kategorie der betroffenen Medizinprodukte spatestens
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens der zusténdigen Behdrde an-
zeigen. Das gleiche gilt entsprechend fir den Einfdhrer, der
seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetz hat. Absatz 1
bleibt unberihrt. '

(3) Wer Systeme oder Behandlungaeihheiten nach § 10 Abs. 1
zusammensetzt oder dlese sowie Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3
sterilisiert und seinen S$itz im Geltungsbereich dieses Gesetzes
hat, muf der zustindigen Behdrde die Anschrift, den Firmensitz
sowie die Bezeichnung und die Beschreibung des betreffenden Me-
dizinproduktes anzeigen.

(4) Nachtrigliche Anderungen hinsichtlich der Angaben nach
den Absitzen 1 bis 3 sind ebenfalls anzuzeigen. '

(5) Die zustindige Behdrde lbermittelt die Informationen ge-
mAR Absatz 1 bis 4 dem Deutschen Institut fiir medizinische Do- -
_kumentation und Information (DIMDI) zur zentralen Verarbeitung
und Nutzung nach § 36. |

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit unterrichtet die tb-
' rigen Mltglledstaaten der Europdischen Gemeinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Buropdischen
Wirtschaftsraum sowie die Kommission der Europdischen Gemein-
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" schaften auf deren Antrag flber die in den Absatzen 1 bis 4 ge-
nannten Anzeigen.

g 26
Durchfihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes, in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch
gepriift, verpackt, ausgestellt, betrieben, errichtet, angewen-
det, in den Verkehr gebracht werden oder sonst mit ihnen Handel
getrieben wird, unterliegen insoweit der Oberwachung durch die
gustandigen Behdrden. Satz 1 gilt auch fir Personen, die diese
Tétigkeiten berufsmidfig ausiben, sowie fiir Personen, die Medi-
zinprodukte filr andere sammeln.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermichtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur Durch-
fihrung dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestltzten
Rechtsverordnungen die Zustindigkeit fir bestimmte Genehmigungen
und Erklarungen oder sonstige Mafnahmen einer Bundesoberbehdrde
zu dbertragen, wenn diese Genehmigung oder Erklarung oder son-
stige Mafnahmen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Be-
urteilung von Sachverhalten voraussetzen, die in der Regel raum-
lich Ober den Zustandigkeitsbereich eines Landes hinausgehen.
Die Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fir Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen
ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, dem Bundesministe-
rium f4r Umﬁelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fdr Arbeit und Sozialordnung.

(3) Die zustindige Behdrde geht bei Medizinprodukten, die mit
einer CE-Kennzeichnung versehen sind, davon aus, daf sie den .
. Voraussetzungen der §§ 4 bis 10 entsprechen. Sie prift durch
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Stichproben, ob die Voraussetzungen zum in den Verkehrbringen
‘und zur Inbetriebnahme erfiillt sind. '

(4) Die zustindige Behdrde trifft alle erforderlichen Maf-
nahmen zum Schutze der Gesundheit und zur Sicherheit der Patien-
ten, der Anwender und Dritter vor Gefahren durch Medizinpro-
dukte. Sie ist befugt, vorlaufige Anordnungen, auch tber die
Schliefung des Betriebes oder der Einrichtung, zu treffen, so-
weit es zur Verhlitungen einer drohenden Gefahr fiir die &ffentli-
che Gesundheit, Sicherheit und Ordnung geboten ist und sofern
andere Mafnahmen nicht ausreichen. Die zustindige Behdrde kann
das Inverkehrbringen, sonstige Handeltreiben, die Inbetrieb-
nahme, das weitere Betreiben, die Anwendung oder Verwendung von
Medizinprodukten sowie den Beginn oder die weitere Durchfdhrung
der klinischen Prifung untersagen, beschrinken oder von der Ein-
haltung bestimmter Auflagen abhdngig machen oder den Rickruf
oder die Sicherstellung von Medizinprodukten anordnen.

(5) Die zustandige Behd&rde hat insbesondere zu priifen, ob
eine Mafnahme nach Absatz 3 oder 4 zu treffen ist, wenn ihr von
einer Benannten Stelle berichtet worden ist, daf
1. ein Mangel im Rahmen eines Konformitdtsbewertungsverfahrens

festgestellt worden ist, durch den Gefahr fir einen Patien-

ten, Anwender oder Dritten droht, oder i
2. bei der Anwendung eines Medizinproduktes ein Zwischenfall

eingetreten ist und begriindeter Anlaf zu der Annahme be-

steht, daR der Zwischenfall auf einen Mangel in der Be-

schaffenheit des Medizinproduktes zurtlickzuflihren ist.
Satz 1 gilt entsprechend fiir Mitteilungen, die von der Kommis-
sion der Europldischen Gemeinschaften oder einem anderen Mit-
gliedstaat ausgehen. ' |

(6) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind be-

fugt, , _ : _ .

1. Grundsticke, Geschiftsraume, Betriebsriiume, Befdrderungsmit-
tel und zur Verhitung drohender Gefahr fir die dffentliche
Sicherheit und Ordnung auch Wohnriume zu den #blichen Ge-
schaftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine
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Tatigkeit nach Absatz 1 ausgelbt wird; das Grundrecht der Un-
verletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes)
wird insoweit eingeschrankt, | _

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prifen, insbesondere
hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie Proben zu entneh-
men, _ . _

3. Unterlagen ber Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische
Prifung oder Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen
und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte sowie Uber das im
Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und hieraus Ab-
schriften oder Ablichtungen anzufertigen,

4. von natﬁrlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfa-
higen Personenvefeinigungen alle erforderlichen Auskinfte,
insbesondere ilber die in Nummer 3 genannten Betriebsvorginge.

zu verlangen.

(7) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft Verpflichtete
kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der Zivilprozefordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem. Ge-
setz lber OrdnunQSwidrigkeiten aussetzen wirde.

(8) Die Eigentimer oder Inhaber von Betrieben und Ein-
richtungen nach Absatz 1 haben Mafnahmen nach Absatz 6 zu dulden
und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Oberwa-
chung titigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben. zu un-
terstitzen. Sie sind verpflichtet, diesen Personen die Medizin-
produkte zuginglich zu machen, die vorgeschriebene oder behdrd-
lich angeordnete Prifung zu gestatten, die hierfir nétigen Mit-
arbeiter und'Hilfsmittel bereitzustellen, die Angaben 2zu machen
und die Unterlagen vorzulegen, die zur Erfiillung ihrer Aufgaben

erforderlich sind.
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7 . 8 27 ,
Verfahren bel unrechtmifiger Anbringung der CE-Kennzeichnung

_ (1) Besteht der begriindete Verdacht, daf auf einem Medizin-

produkt eine CE?Kennzéichnung unrechtmifig angebracht worden
ist, kann die zustandige Behdrde verlangen, daf das Medi- '
zinprodukt von einer Benannten Stelle oder einem Sachver-
stindigen geprift wird.

(2) Stellt die zustindige Behorde fest, daf die CE-
Kennzeichnung unrechtmifig angebracht worden ist, ist der
Verantwortliche im Sinne des § 7 verpflichtet, die Vorausset-
zungen fdr das rechtmiBige Anbringen der'CE-Kennzeichnung nach
Weisung der zustandigen Behbdrde zu erfillen. Werden diese Vor-
aussetzungen nicht erfillt, sc hat die zustindige Behdrde das .
Inverkehrbringen dieses Medizinproduktes im Geltungsbereich die-
ges Gesetzes einzuschrianken, von der Einhaltung bestimmter Auf-
lagen abhingig zu machen, zu untersagen oder zu veranlassen, daf
das Medizinprodukt vom Markt genommen. wird. Sie unterrichtet da-
von die ﬁbrlgen zustandigen Behbrden im Geltungsbereich dieses
Gesetzes und das Bundesministerium fdr Gesundheit, das die Kom-
mission der Europldischen Gemeinschaften, die idbrigen Mitglied- -
staaten der Europaischen Gemeinschaften und die anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Ober den Europ!ischen Wirtschaftsraum
hiervon unterrichtet. ' '

(3) Ist die CE-Kennzeichnung unrechtmifig angebracht wor-
den, - trigt der fiir das Anbringen der CE-Kennzeichnung Verant-
wortliche die Kosten der Prﬁfung_nach‘hbsatz 1.
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5 28
Verfahren xum 8chutz vor Risiken

{1) Kann eiﬁ Medizinprodukt nach § 3 Nr. 1 bis 3, 7 und 8 die
Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Betreiber, der
Anwender oder Dritter bei sachgemifer Implantation, Errichtung,
Instandhaltung und seiner Zweckbeatimmung‘entsprechender Anwen-

. dung oder Verwendung iiber ein nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaft und der Sicherheitstechnik vertretbares Maf
gefdhrden, so kann die zusténdige Behdrde MaBnahmen nach § 26
Abs. 4 treffen. Besteht der begriindete Verdacht einer Ge-
fahrdung, kann die zust&ndige Behdrde von dem, der das Medizin-
produkt in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder betreibt,
verlangen, daf das Medizinprodukt von einer Benannten Stelle
oder von einem im Sinne des § 20 Abs. 1 akkreditierten
Sachverstindigen geprift wird. § 27 Abs. 3 findet entsprechende
Anwendung. Die S&tze 1 und 2 gelten nicht, soweit das Atomgesetz
oder eine darauf gestitzte Rechtsverordnung fir Medizinprodukte,
die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe ent-
halten, fir die danach zustindige Beh&rde entsprechende Befug-
nisse vorsieht. '

(2) Die zustindige Behdrde ist berechtigt zu veranlassen,
daf alle, die einer von einem Medizinprodukt ausgehenden Gefahr
ausgesetzt sein kdnnen, rechtzeitig in geeigneter Form auf diese
Gefahr hingewiesen werden; eine hoheitliche Warnung der foent-
lichkeit ist zuldssig, wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso
wirksame Mafnahmen nicht getroffen werden kdnnen.

(3) Trifft die zustandige Behd&rde MaSnahmen nach den Absit-
zen 1 oder 2, teilt sie diese umgehend dem Bundesministerium fir
Gesundheit mit, das die Kommission der Europiischen Gemeinschaf -
ten, die Obrigen Mitgliedstaaten der Europlischen Gemeinschaften
und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Europdi-

" schen Wirtschaftsraum unterrichtet. '
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g 29
Medizinprodukte-Becbachtungs- und Meldesystem

(1) Die zust&ndige Bundesoberbehdrde hat, soweit nicht eine
cberste Bundesbeh®rde im Vollzug des Atomgesetzes oder der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zusténdig
ist, zur Verhiitung einer Gefahrdung der Gesundheit oder der Si-
cherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten die bei der An-
wendung oder Verwendung von Medizinprodukten auftretenden Risi-
ken, insbesondere Nebenwirkungén, wechseléeitige Beeinflussung
mit anderen Stoffen oder Produkten, Gegenanzeigen, Verfalschun-
gen, Funktionsfehler, Fehlfunktionen und technische Mangel zen-
tral zu erfassen, auszuwerten, zu bewerten und ingoweit die zu
ergreifenden Mafnahmen zu koordinieren. * '

{2) Soweit dies zur Erfillung der in Absatz 1 aufgeflhrten
Aufgaben erforderlich ist, dirfen an die danach zustadndigen Be-
hérden auch Name, Anschrift und Geburtsdatum von Patienten, An-
wendern oder Dritten lUbermittelt werden. Die nach Absatz 1 zu-
stindige Behdrde darf die nach Landesrecht zustdndige Behdrde
auf Ersuchen iUber die von ihr gemeldeten Fille und die festge-
stellten Erkenntnisse in Bezug auf perscnenbezogene Daten unter-
richten. Bei der Zusammenarbeit nach Absatz 3 dirfen keine per-
sonenbezogene Daten dbermittelt werden. Satz 3 gilt auch fir die
Ubermittlung von Daten an das Informatlonssystem nach § 36.

(3) Die Behdrde nach_Absatz 1 wirkt bei der Erfillung der
dort genannten Aufgaben mit den Dienststellen der anderen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens fiber den Europdischen Wirtschafts-
raum und der Kommission der Buropdischen Gemeinschaften, der
Weltgesundheitsorganisation, den fir die Gesundheit und den Ar-
peitsschutz zustindigen Behdrden anderer Staaten, den fir die
Gesundheit, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und das Eich-
und Mefiwesen zustindigen Behdrden der Linder und den anderen
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fachlich berihrten Bundescoberbehdrden, Benannten Stellen im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, den zustindigen Tr&gern der ge-
setzlichen Unfallversicherung, den fachlich in Betracht kommen-
den Fachgesellschaften, den Herstellern und Vertreibern sowie
mit anderen Stellen zusammen, die bei der Durchfihrung ihrer
Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen. Besteht der Ver-
dacht, daR ein Zwischenfall durch eine elektromagnetische Ein-
wirkung eines anderen Gerites als ein Medizinprodukt verursacht
wurde, ist das Bundesamt fir Post- und Telekommunikation zu be-

teiligen.

§ 30
Sicherheitsplan fiir Medizinprodukte

(1) Das Bundesministerium filr Gesundheit wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung zur Durchfihrung der Aufgaben nach § 29
einen Sicherheitsplan fir Medizinprodukte zu erstellen. In die-
sem werden die Zusammenarbeit der beteiligten Behdrden und Stel-
len auf den verschiedenen Gefahrenstufen sowie die Einschaltuhg
der Hersteller, Einfilhrer, Inverkehrbringer und sonstiger Hand-
ler, der Kommission der Europaischen Gemeipschaften und der an-
deren Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften sowie der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens dber den Europ&ischen
Wirtschaftsraum ndher geregelt und die jeweils nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes zu ergreifenden Mafnahmen bestimmt.
Maffnahmen k&nnen insbesondere denen des § 26 Abs. 4 entsprechen.
In dem Sicherheitsplan kdnnen ferner Informationsmittel und
-wege bestimmt werden.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 wird im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, dem Bundes-
miniétérium fir Arbeit und Sozialordnung sowie, soweit Belange
der elektromagnetischen Vertriglichkeit betroffen sind, dem
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Bundesministerium fdr Post und Telekommunikation, und mit
Zustimmung des Bundesrates erlassen.

, § 31
Sicherheitsbeauftragter f£ir Mediszinprodukte

(1) Ein Hersteller oder eine ihm naéﬁ‘s 7 gleiéhgestellte

| Person, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat
und Medizinprodukte in den Verkehr bringt, hat eine Person mit
der zur Ausﬁbungjihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und
der erforderlichen Zuverlissigkeit als Sicherheitsbeauftragten

" fGr Medizinprodukte zu beauftragen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte filr Medizinprodukte hat be-
kanntgewordene Meldungen iber Risiken bei.Medizinprodukten zu
sammeln, zu bewerten und die notwendigén Mafnahmen zu koordinie-
ren. Er ist fiir die Erfillung von Anzeigepflichten verantwort-'

' 1lich, soweit sie Medizinprodukterisiken betreffen.

{3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Sicher-
heitsbeauftragter fiir Medizinprodukte wird erbracht durch
1. das Zeugnis Uber eine abgeschloasenefnaturwiabenschaftliche,'
medizinische oder technische Hochschulausbildung oder
2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfdhrung der unter Absatz
2 genannten Aufgaben befidhigt, A
und eine mindestens zweijihrige Berufserfahrung. Die Sachkennt-
nis ist auf Verlangen der ;uutindigen Behdrde nachzuweisen.

(4) Der Hersteller oder die ihm nach § 7 gleichgestellte Per-
son hat der zustiéndigen Behdrde den Sichefheitsbeauftragten far
Medizinprodukte mitzuteilen und jeden Wechsel vorher anzuzeigen.
Bei einen.unvorhérgesehenen Wechsel des Sicherheitsbeauftragten
fiir Medizinprodukte hat die Anzeige unverzfiglich zu erfolgen.
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5§ 32
Nedizinprodukteberater

(1) Wer Medizinprodukte in den VE:kehrlbringt; darf nur Per-
sonen beauftragen, Fachkreise aufzusuchen, um diese dber
Medizinprodukte fachlich zu informieren und sie in die sachge-
rechte Handhabung der Hedizinprodukte einzuweisen, die fir die
jeweiligen Medizinprodukte die erforderliche medizinische und
medizintechnische Sachkenntnis und Erfahrungen f0r die Informa-
tion und, soweit erforderlich, fiir die Binweisung in die Handha-
bung der jeweiligen Medizinprodukte besitzen
(Medizinprodukteberater). Satz 1 gilt auch fdr eine fern-
mindliche Information.

_ (2) Die Sachkenntnis besitzt,

"1. wer eine Ausbildung in einem naturwissehschaftlichen, medizi-
nischen oder technischen Beruf erfolgreich abgeachlossgn und
eine auf seine TAtigkeit ausgerichtete Schulung durch den
Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person erhalten hat,
oder

2. wer durch eine mindestens einj&hrige Tatigkeit, die in be-
grindeten Fillen auch kirzer sein kann, Erfahrungen in der
Information und, soweit erforderlich, in def'Einweiaung in.
die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte erworben hat.

(3) Der Hersteller oder eine vqn ihm beauftrggte'?erson hat
die Medizinprodukteberater regelmifig zu schulen. Auf Verlangen
hat der Hersteller die Sachkenntnis seiner Medizinproduktebera-
ter der zustindigen Behdrde nachzuweisen. ‘

(4) Eine T&tigkéit als Medizinprodukteberater darf nur aus-
Oben, wer die in den Absitzen 1 und 2 genannten Voraussetzungen
erfidllc.

(S5) Der ﬁédizinprodukteberatér hat Mitteilungen von Angehdri-.
gen der Fachkreise {iber Nebenwirkungen, wechgelseitige Beein-
fflu-iungen, Fehlfunktionen, technische MAngel, Gegenanzeigen,



-44 -

Verfalschungen oder sonstige Risiken bel Medizinprodukten
schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen, der ihn nach Absatz
1 beauftragt hat, oder dessen Sicherheitsbeauftragten fir Medi-
_zinprodukté schriftlich zu fbermitteln. -

Siebter Abschnitt

zﬁﬁtlndigc Behdrden,
Ausschiisse, sonstige Bestimmungen

5 33 _
Zustindige Behdrden

(1) Das <Bundesgesundheitsamt>3) ist zustindig fir die Bewer-
tung hinsichtlich der technischen und medizinischen An-
forderungen und der Sicherheit von Medizinprodukten, es sei
denn, daf dieses Gesetz anderes vorschreibt oder andere
Bundesoberbehdrden zustindig sind, und hat die zustindigen
Behdrden und Benannten Stellen zu beraten.

(2) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt hat zux Siche-

rung der Einheitlichkeit des Mefwesens in der Heilkunde

1. Medizinprodukte mit Meffunktion gutachterlich zu bewerten,
und, soweit sie gemAf § 20 dafir benannt ist, Baumusterpri-
fungen durchzufidhren, ' _ |

2. Normalmefgerite und Hilfsmittel zu entwickeln und zu prifen

- und ' '

3. die zusténdigen Beh®rden und Benannten Stellen wissenschaft-
lich 2zu beraten.

3) Siehe Fufinote 2).



Drucksa'che 928/93

- 45 -

(3) Die Landesregierungen oder die von ihnen bestimmten Stel-
len bestimmen die fiir die Ausfilhrung dieses Gesetzes zustlindigen
Behdrden und die fiir die meBtechnischen Kontrollen geeigneten
Stellen, soweit nicht das <Bundesgesundheitsamt>1) oder die Phy-
sikalisch-Technische'Bundesanstalg nach Absatz 1 oder 2 zustén-
dig sind.

S 34
Bund/Linder-Ausschuf fir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fﬂr Gesundheit wird ein
Bund/Linder-AusschuB fiir Medizinprodukte eingerichtet. Aufgabe
dieses Ausschusses ist insbesondere die Mitwirkung bei der Mei-
nungsbildung des Bundesministeriums fiir Gesundheit in Hinblick
auf den Vollzug dieses Gesetzes und in Angelegenheiten der Euro-
piischen Gemeinschaften sowie sonstigen zwischenstaatlichen An-
gelegenheiten. '

(2) Die fur
1. das Gesundheitswesen,
2. die Geritesicherheit und den Arbeitsschutz,
3. das Eich- und MeSwesen,
4. den Vollzug der'Rﬁntgenverordnuné sowie
5. den Vollzug der Strahlenschutzverordnung \ :
zustindigen obersten Landesbehdrden entsenden aus ihren Kreisen
- jeweils 2 Vertreter in den AusschuS.

(3) Der Ausschuf kann sich eine Geschsrtsordnung geben. Die
Geschiiftsflihrung liegt beim Bundesministerium fiir Gesundheit.

1) Siehe FuBnote 2).
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§ 35 _
Ausschuff fir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fiir Gesundheit wird ein Ausschuf
fir Medizinprodukte eingesetzt. Der AusschuB® hat die Aufgabe,
die Bundesministerien fiir Gesundheit, Arbeit und Sozialordnung
und Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit hinsichtlich der
Durchfdhrung dieses Gesetzes zu beratén, Dem Ausschuff scllen -
-gachversté&ndige Personen aus dem Kreis der fiir das Gesundheits-
wesen, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und das Eich- und
MeRwesen zustindigen Behdrden des Bundes und der Linder, der
Trager der gesetzlichen Unfallversicherung, der Arzteschaft, der
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen; des Medizinischen Dienstes
der Spitzenverbidnde der Krankenkassen, des Deutschen Instituts
fdr Normung e.V., aus der medlzlnxschen, pharmazeutlschen und
medizintechnischen Wissenschaft und Praxis, des Gesundheitshand-
werks, der betroffenen Industrie, den Krankenhiusern, den Heil-

und Hellhllfsberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen, der -
Benannten Stellen und den SOz1a1versicherungstragern angehbren
Die Matglledschaft ist ehrenamtlich.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit beruft die Mitglie-
der des Ausschusses und fir jedes Mitglied einen Stellvertreter
im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir Wirtschaft, Arbelt
und Sozialordnung und fdr Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit. Die Zahl der Mitglieder soll 27 nicht dberschreiten, wobei
die Vertreter der obersten Landesbehbrden und der Bundesbehdrden
unberlicksichtigt bleiben. Der Ausschuf gibt sich eine Ge-
schiftsordnung und wihlt ein Mitglied fir den Vorsitz. Die Ge-
schidftsordnung und die Wahl des Vorsitzenden bedidrfen der Zu-
stimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit, das seine Ent-
scheidung im Einvernehmen mit den. Bundesministerien for Wirt-
schaft, fir Arbeit und Sozialordnung und fir’ Ummelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit triffe. '

(3) Die Bundesministerien uowie die fir das Gesundheitswesen,
den Arbeitaschutz, den Strahlenschutz und das Eich- und MeRwesen
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zust!ndlgen obersten Landesbehdrden haben das Recht, zu den in
Sitzungen des Ausschusses Vertreter zu entsenden. Diesem Vertre-
ter ist auf Verlangen in der Sitzung das Wort zu erteilen. '

(4) Die Geschafte des Ausschusses fihrt das <Bundesgesund-
heitsamt>5).

§ 36
Datenbankgestiitztes Informationssystem

{1) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) richtet ein Informationssystem Uber Medizin-
produkte zur Unterstitzung des Vollzuges dieses Gesetzes ein und
dbermittelt den fidr die Medizinprodukte zustdndigen Behdrden des
Bundes und der Linder die hierfir erforderlichen Informationen.
Eine Obermittlung dieser Informationen an nicht-8ffentliche
-8tellen ist zuladssig, soweit dies die Rechtsverordnung nach Ab-
gatz 4 vorsieht. Fir seine Leistungen kann es Gebilhren erheben:

(2) Im 51nne von Absatz 1 hat das dort genannte Institut ing-
besondere folgende ‘Aufgaben:

1. Zentrale Verarbeitung und Nutzung von Informationen gemaf
'§ 25 Abs. 5 und § 48 Abs. 4,

2. Zentrale Verarbeitung und Nutzung von Basisinformationen der
in Verkehr befindlichen Medizinprodukte,

3. Zentrale V?rarbeitung und Nutzung von Daten aus der Beobach-
tung, Sammlung, Auswertung und Bewertung von Risiken in Ver-
bindung mit Medizinprodukten, :

4. Informationsbeschaffung und Ubermittlung von Daten an Daten-
banken anderer Mitgliedstaaten und Institutionen der Europ#i-

' schen Gemeinschaften und anderer Vertragsstaaten des Abkom-
mens Ober den EuropAischen Wirtschaftsraum insbesondere im

5) Siehe Fuffinote 2)
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. Zusammenhang mit der Erkennung und Abwehr von Risiken in Ver-
bindung mit Medizinﬁrodukten,
5. Aufbau und Unterhaltung von Zugingen zu Datenbanken, die
einen Bezug zu Medizinprodukten haben.

{3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift die notwendi-
-gen MaBnahmen, damit Daten nur dazu befugten Personen Gbermit-
 telt werden oder diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

(4) Das Bundesministerium filr Gesundheit wird ermachtigt, zur
Gewihrleistung einer ordnungsgemifen Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung von Daten im Sinne der Absitze 1 und 2 im Einvernehmen
mit den Bundesgministerien fiir Wirtschaft und des Innern durch
" Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Ndheres zu re-
geln, auch hinsichtlich der Art, des Umfangs und der Anforderun-
gen an Daten. In dieser Rechtsverordnung kénnen auch die Gebih-
ren fir Handlungen dieses Institutes festgelegt werden.

(5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 4 ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialord-
nung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

§ 37
Ausfuhr

(1) Medizinprodukte, die
1. einem Verbot nach
a) §4 Abs. 1 Nr.1 oder
D) 3$ 4 Abs. 1 Nr., 2
unterliegen oder
2. nicht die jeweiligen Grundlegenden Anforderungen nach der
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 erfilllen,



5. Drucksache 928/93

dirfen nur in einen anderen Staat als einen Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften oder Vértragsstaat des Abkommens
@ber den Europidischen Wirtschaftsraum ausgefihrt werden, wenn
die zustindige Behdrde des Bestimmungslandes die Einfuhr geneh-
migt hat. Aus der Einfuhrgenehmigung muf hervorgehen, daf der
zustandigen Behdrde des Bestimmungslandes die Griinde bekannt
sind, die dem Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Geset-
zes entgegenstehen. - ' '

(2) Auf Antrag des Herstellers, seines in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaften oder in einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens iber den Europidischen Wirtschaftsraum ansis-
sigen Bevollmichtigten, oder der zustidndigen Behdrde des Bestim-
mungslandes stellt die zustidndige Behdrde eine Bescheinigung
dartber aus, daf das Medizinprodukt im Geltungsbereich dieses
Gesetzes verkehrsfahig ist oder aus welchen Grinden es nicht
verkehrsfahig ist. Wird der Antrag von der zustindigen Behorde
des Restimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung der Bescheini-
gung die Zustimmung des Herstellers oder seines in einem Mit-
gliedstaat def Eufopéischen Gemeinschaften oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens dber den Europdischen Wirtschafts-
raum ansassigen Bevollmachtigten einzuholen. '

§ 38
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den zur Durch-
fihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtseverordnungen sind Ko-

sten. (Gebilhren und Auslagen) zu erheben.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermichtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium f&r Wirtschaft durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bindesrates die
gebithrenpflichtigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabel feste
Sitze oder Rahmensitze vorzusehen; dabei ist die Bedeutung, der
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wirtschaftliche Wert oder sonstige Nutzen fir die Gebidhren-
schuldner angemessen zu bericksichtigen. In der Rechtsverordnung
kann bestimmt werden, daf eine Gebidhr auch fir eine Amtshandlung
erhoben werden kann, die nicht zu Ende geflhrt worden ist, wenn
die Griinde hierfiir von demjenigen zu vertreten sind, der die
Amtshandlung veranlaBt hat. Soweit diese Rechtsverordnung Kosten
von Bundesbehdrden betrifft, ergeht sie ohne Zustimmung des Bun-
desrates.

(3) Soweit das Bundesministerium fiir Gesundheit von der Er-
machtigung nach Absatz 2 keinen Gebrauch macht, werden die Lan-
desregierungen ermiachtigt, die in Absatz 2 genannten Vorschrif-
ten zu erlassen. . ' ‘

(4) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

§ 39
Angleichung an Gemeinschaftsrecht und an Vorpflichtungcn aus
gwischenstaatlichen Vereinbarungen

(1) Das Bundesministerium far Gesundheit kann mit Zustimmﬁng
des Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fGr
Wirtschaft zur Erfillung von Verpflichtungen aus zwischenstaat-
lichen Vereinbarungen oder zur Dur¢hfdhrung von Rechtsakten des
Rates oder der Kommission der EuropAischen Gemeinschaften, die
Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen, Rechtsverordnungen er-
lassen, die insbesondere alcherheltatechnzache und medizinische
Anforderungen und sonstige Vorausaetzungen des Inverkehrbrin-
gens, des Betreibens, des Anwendens, des Ausstellens, insbe-
sondere Priifungen, Produktionsiberwachung, Bescheinigungen,

- Kennzeichnung, Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten, sowie
behdrdliche Mafnahmen regeln. ;
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{(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialord-
nung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, und, soweit der Arbeitsschutz betrof-
fen ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fdr Arbeit
und Sozialordnung{

§ 40
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Das Bundesministerium fir Gesundheit erlaft mit Zustimmung des
Bundesrates die zur Durchfilhrung dieses Gesetzes erforderlichen
allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Sowgit'sich diese an die
zustindigen Bundesoberbehdrden richten, werden die allgemeinen
Verwaltungsvorschriften von der Bundesregierung erlassen.

Achter Abschnitt .
Sondervorschriften fir den Bcrpich der Bundeswehr

5 41
Anwendung und Vollzug des Gesstzes

‘(1) Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen, die der Versor-
gung der Bundeswehr mit Medizinprodukten dienen, entsprechende
Anwendung. ' '

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Ge-
setzes und die Uberwachung den jeweils zustindigen Stellen und
Sachverstindigen der Bundeswehr.
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. 8§ 42
Ausnahmen

(1) Schreiben die Grundlegenden Anforderungen nach § 5 Abs. 1
_ die Angabe des Verfalldatums vor, kann diese bei Medizinproduk-
ten entfallen, die an die Bundeswehr ahgegeben werden. Das
Bundesministerium der Verteidigung stellt sicher, da8 die
Qualitidt, die Leistungen und die Sicherheit des Medizinproduktes
gewdhrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann filr seinen
Geschiftsbereich im Binvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Gesundheit, und, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
in Einzelfdllen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf Grund dieses
Gesetzes eriassenen_Rechtsverordnungen-zulassen, wenn Rechtsakte
der Europiischen Gemeinschaften dem nicht entgegen stehen, und
dies zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben Qerechtfertigt ist
und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.

Neunter Abschnitt

Straf- und BuSgeldvorschriften

§ 43
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer

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



(2)

(3}

(4)
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entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das den
Vorschriften der Stahlenschutzverordnung oder der
R3ntgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende strahlen verwendet wurden, in den
Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Abs. 3, ein Medizinprodukt, das den
Vorschriften der Stahlenschutzverordnung oder der
R&ntgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wurden, mit der
CE—Kennzelchnung versieht oder

entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2, auch in Verbindung mit

§ 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt betreibt oder anwen-
det.

Der Versuch ist strafbar.

In besonders schweren Fillen ist die Strafe Freiheitastrafe
von einem Jahr bis zu finf Jahren. Ein besonders schwerer
Fall liegt in der Regel vor, wenn der TAter durch eine der
in Absatz 1 bezeichneten Handlungen

1.

die Gesundheit einer grofen Zahl von Menschen gefahr-
det,

einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer
schweren Schadigung an Korper oder Gesundheit bringt

oder : _
aus grobem Eigennutz fir sich oder einen anderen Ver-

mdgensvorteile groﬁen AusmafRes erlangt.,

Handelt der TAter in den Fillen des Absatzes 1 fahrlissig,

Bo ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Geldstrafe.
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5 44
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird

bestraft, wer

1.

entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2

" ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt,

entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das
nicht den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung.
oder der R3ntgenverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wur-
den, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

entgegen § 8 Abs. 2, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Abs. 3, ein Medizinmprodukt, das nicht
den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung oder der
Rbntgehverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, mit
der CE-Kennzeichnung versieht,

entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, Abs. 4, 5 oder
6 Satz 1 oder § 18 Nr. 1 in Verbindung mit § 17 Abs. 1
bis 3 eine klinische Prifung durchfihrt,

ohne Genehmigung nach § 37 Abs. 1 Satz 1 ein Medizin-
produkt nach § 37 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1

Buchstabe a ausfihrt oder

einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 3 Satz 2 zuwider-
handelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf
diese*Strafvorschrift verweist. i
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§ 45
Bufigeldvorschriften

ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 44 bezeichneten

Handlungen fahrldssig begeht.

Ordnungswidrig handelt, wer vorsdtzlich oder fahrlidssig

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

2. entgegen § 7 Satz 4 ein Medizinprodukt erstmalig in den
Verkehr bringt, '

3. entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 die CE-Kennzeichnung nicht
in der vorgeschriebenen Form anbringt, '

4. entgegen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3, jeweils auch
in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 3, eine Erklarung nicht abgibt,

5. entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 , auch in Verbindung mit
einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1, einem Medizin-
produkt eine vorgeschriebene Information nicht beifligt,
entgegen § 11 Abs. 5 Satz 1 ein Medizinprodukt abgibt,
entgegen § 12 Abs. 1, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3, eine Sonderanferti-
gung in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

8. entgegen § 12 Abs. 2, auch in Verbindung mit einer
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 oder einer Rechtsver-
ordnung nach § 14 Abs. 3, ein Medizinprodukt abgibt,

9. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 ein Medizinprodukt aus-
stellt, —

10. entgegén § 15 Abs. 3 Satz 1 ein Medizinprodukt in den
Verkehr bringt,

11. entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 7 oder 8 eine klinische Prii-
fung durchfiihrt, '

12. entgegen § 22 Abs. 1 Satz 3, auch in Verbindung mit
§ 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt anwendet,
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13. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 3
bis 5, auch in Verbindung mit Satz 2 oder 6, elner
Rechtsvercordnung nach § 11 Abs. 2 Satz 1 oder einer
Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 4, § 25 Abs. 2 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2 oder einer Rechtsverord-
nung nach § 14 Abs. 3, § 25 Abs. 3 oder 4 eine Anzeige
nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

14. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 26
Abs. 8 zuwiderhandelt,

15. entgegen § 31 Satz 1 einen Sicherheitsbeauftragten
nicht beauftragt,

16. entgegen § 32 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 eine Per-
son beauftragt,

17. entgegen § 32 Abs. 4 eine Tdtigkeit ausiibt,

18. entgegen § 32 Abs. 5 eine Mitteilung nicht oder nicht
in der vorgeschriebenen Form aufzeichnet oder iibermit-
telt,

19. ohne Genehmigung nach § 37 Abs. 1 Satz 1 ein Medizin-
produkt nach § 37 Abs. 1 Satz 1 Buchstabe b oder Nr. 2,
auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5
Abs. 1, ausfihrt oder

20. einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder 2, § 11
Abs. 2 Satz 1, § 13 Abs. 1 satz 2, § 14 Abs. 3,

§ 16 Abs; l Satz 1, § 20 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23
Abs. 2, § 24 Abs.2, § 30 Abs. 1, § 36 Abs. 4 oder
§47 Abs.3 zuwiderhandelt, soweit sie flir einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift

verwelst.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufie bis zu filnf-

zigtausend Deutsche Mark geahndet werden.
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§ 46

Einziehung

Gegenstinde, auf die sich eine Straftat nach §§ 43 oder 44 oder
eine Ordnungswidrigkeit nach § 45 bezieht, kdnnen eingezogen
werden. § 74a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes liber

Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Zehnter Abschnitt
tibergangsbestimmungen

§ 47
‘Inverkehrbringen, Errichten und Betreiben

von medizinisch-technischen Geridten

(1) Medizinisch~technische Gerdte gemdBf § 2 Nr. 1, 3 und 4
der Medizingerdteverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBl. I S. 93},
zuletzt gedndert durch Artikel 9 Nr. 8 des Gesetzes vom 26. Au-
gust 1992 (BGBl. I S. 1564), diirfen, soweit sie nicht nach den
Vorschriften der §§ 8 bis 11 dieses Gesetzes in den Verkehr ge-
bracht werden, nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie den
geltenden Vorschriften der Medizingerdteverordnung in der je-
weils geltenden Fassung und den sonstigen Voraussetzungen fiir
ihr Inverkehrbringen entsprechen und Leben oder Gesundheit oder
sonstige in den flir medizinisch-technische Geriite geltenden
Rechtsverordnungen aufgefiihrte Rechtsgiiter der Patienten, Anwen-
der oder Dritter beil bestimmuﬁgsgeméﬁer Verwendung nicht gefdhr-
den. Von den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz-und UnfallverhUtungsvorschrifﬁen darf-abgewichen
werden, soweit die gleiche Sicherheit auf andere Weise gewdhr-
leistet ist. Soweit die Rechtsverordnung nach Absatz 3 nichts
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’

anderes bestimmt, ist mafRgeblich die Rechtslage im Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens im Geltungsbereich dieses Geset-

Zes.

(2) Werden Medizinprodukte oder Teile von Medizinprodukten im
Sinne von Absatz 1 Satz 1, die den Bestimmungen des Absatzes 1
nicht entsprechen, auf Messen, Ausstellungen oder sonstigen

Vorfitlhrungen gezeigt, gilt § 12 Abs. 3 entsprechend.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann nach Anhéren
von Sachverstidndigen und der beteiligten Kreise im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem Bundesministe-
rium filir Arbeit und Sozialordnung mit Zustimmung des Bundesrates
"durch Rechtsverordnung bestimmen, daB medizinisch-technische Ge-
ridte im Sinne des Absatzes 1 nur in den Verkehr gebracht werden
diirfen, wenn zum 2Zwecke des Gefahremschutzes nach Absatz 1 ein-
schlieBlich des Schutzes der Menschen, deren Leben und Gesund-
heit von der Funktionssicherheit des Gerédtes abhidngt,

1. die medizinisch-technischen Gerdte bestimmten Anforderungen
entsprechen,

2. der Hersteller bescheinigt hat, daB sich die Gerdte in ord-
nungsgendfem Zustand befinden, _

3. die medizinisch-technischen Gerdte vom Hersteller, von einem
amtlichen oder einem von der nach Landesrecht zustandigen Be-
horde hierzu anerkannten Sachvérsténdigen einer Endabnahme-
priifung unterzogeﬁ worden sind,

4. die medizinisch-technischen Geridte einer  Bauartpriifung unter-
zogen worden sind,

5. die medizinisch-technischen Gerdte nach einer Bauartpriifung
allgemein zugelassen sind; die allgemeine Zulassung nach Bau- .
art kann mit Auflagen zur Wartung verbunden werden,

6. die medizinisch-technischen Gerédte mit einem Zeichen iiber die
Priifung versehen sind oder _

7. eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitgeliefert
wird und die Bedienungselemente der medizinisch-technischen
Gerdte in deutscher Sprache oder mit genormten Bildzeichen

beschriftet sind.
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(4) Medizinisch-technische Geridte, die gewerblichen oder
wirtschaftlichen Zwecken diénen, dlirfen nur nach den- Vorschrif-
ten dieses Gesetzes, den allgemein anerkannten Regeln'der Tech-
nik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften
errichtet, in Betrieb genommen und betrieben werden. § 13 des
Ger&tesicherheitsgesetzﬁs gilt entsprechend.

(5) § 26 Abs. 1 bis 8 und § 28 gelten entsprechend fiir die
Uberwachung der Einhaltung der in Verbindung mit diesem Paragra-
phen geltenden Rechtsvorschriften sowie fur die Verfahren zum
Schutz vor Risiken. 7

§ 48
tibergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte einschlieBlich medizinisch-technische
Geridte diirfen noch bis zum 13. Juni 1998 nach den am 31. DezZem-
ber 1994 geltenden Vorschriften in den Verkehr und in den Be-
trieb genommen werden. Hiervon ausgenommen sind die aktiven im-
plantierbaren Medizinprodukte gemdB8 Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe c
der Richtlinie 90/385/EWG sowie Medizinprodukte, die zur
Empfingnisverhiitung oder zum Schutz vor der Ubertragung vdn se-
xuell {ibertragbaren Krankheiten eingesetz werden sollen, im '
Sinne von Anhang IX Abschnitt III Nummer 4.2 der Richtlinie
93/42/EWG. ' '

"{2) Soweit in der Ubergangszeit bis zum 13. Juni 1998
Medizinprodukte nach den Vorschriften dieses Gesetzes in den



-60-

Verkehr und in Betrieb genommen sowie zur klinischen Priifung zur
Verfiligung gestellt werden, finden die Vorschriften des Arznei-
mittelgesetzes, des Gerdtesicherheitsgesetzes und der Medizinge-
ridteverordnung keine Anwendung.

{3) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fur
die eine EWG-Bauartzulassung gemidf der Richtlinie 76/764/EWG des
Rates vom 27. Juli 1976 {iber die'Angléichung der Rechtsvor-
schriften {iber medizinische Quecksilberglasthermometer mit Maxi-
mumvorrichtung (ABl. EG Nr. L 262, S. 139), zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 84/414/EWG der Kommission vom 18. Juli 1984
(ABl. EG Nr. L 228, S. 25), erteilt wurde, diirfen bis zum 30.
Juni 2004 nach den am 31. Dezember 1994 geltenden Vorschriften
in -den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

(4) Betriebe, Einrichtungen und Personen nach § 25
Abs. 1 bis 3, die bereits bei Inkrafttreten dieses Gesetzes ihre
Titigkeit ausiiben, miissen der Anzeigeépflicht nach § 25 bis
spitestens zwel Monate nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
nachkommen. § 25 Abs. 5 und 6 gelten entsprechend.

§ 49
Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 30. Juni 1989 (BGBl. I S. 1321, 1926), zuletzt gedndert
durch Verordnung vom 30. Juli 1993 (BGBl. S. 1432), wird wie
folgt gedndert: '

1. Dem § 6 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:
"Anforderungen an die Beschaffenheit von Bestrahlungsein-
richtungen mit radiocaktiven Quellen und von radioaktiven
Stoffen, die Medizinprodukte im Sinne des Medizinprodukte-
gesetzes sind, richten sich nach dem Medizinproduktege-

setz."
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Dem § 19 wird folgender Satz angefigt:
"§ 6 Abs. 1 Satz 4 gilt entsprechend."®

Dem § 22 RAbs. 1 wird folgender Satz angefigt:
*Satz 1 gilt nicht fir Vorrichtungen, die Medlzlnprodukte
im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind. "

§ 31 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt gelndert:
Die Angabe "§ 42 Abs. 1, 3, 4 und 5" wird durch die Angabe
"g 42 Abs. 1, 3 bis 5 und 7," ersetzt.

Dem § 42 wird folgender Absatz 7.angefﬂgt-

"(7) Wer eine Bestrahlungselnrichtung mit radioaktiven
Quellen oder eine Anlage zur Erzeugung ionisierender Strah-
len betreibt oder mit radioaktiven Stoffen umgeht, die Me-
dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind,

hat der zustindigen Behdrde unverziiglich anzuzeigen, wenn
der Verdacht besteht, daB diese nicht den Grundlegenden An- -
forderungen nach MaBgabe einer Rechtsverordnung nach § 5
Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes eh;sprechen.'

§ 87 Abs. 2 Nr. 5§ wird wie folgt geandert:

Nach der Angabe "§ 41 Abs. 7, auch in Verbindung mit Abs.
10 oder 12 Satz 1," wird die Angabe * 42 Abs. 7, duch in

Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 des
Medizinproduktegesetzes,” eingefﬁgt.

§ 50
ﬂnde:ung dur R&ntgonvarordnung

Die Rbntgenverordnung vom 8. Januar 1987 (BGBI I s. 114), zZu-
letzt gedndert durch die Verordnung vom 13. Dezember 1990 (BGB1.
I S. 2949), wird wie folgt geéndert:

1.

§ 4 wird wie folgt ge&ndert:
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.

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort "ist" folgender
Halbsatz eingefiigt: ' _
nund die nicht in den Anwendungsbereich des Medizin-.
produktegesetzes fallt". '

Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe d wird aufgehoben.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la eingefigt:
" (la) Wer eine Réntgeneinrichtung betreibt, die unter

den Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes

f£allt, bedarf der Genehmigung nach § 3 Abs. 1 nicht,
wenn er die Inbetriebnahme der zustindigen Behdrde

spitestens zwei Wochen vorher anzeigt und der Anzeige

neben den in Absatz 1 Nr. la, 3 und 4 genannten Unter-

 lagen den Nachweis eines Sachverstandigen oder einer

sonstigen sachverstindigen Stelle beifiigt, aus dem
hervorgeht, daf bei dem beabsichtigten Betrieb der
Ré&ntgeneinrichtung, insbesondere, wenn es sich um eine
aus mehrergn Komponenten zusammengesetztelhniage han-
delt, def Anlagenzustand geeignet, die Einrichtungen
vorhanden und die Mafnahmen getroffen sind, um den dem
Stand der Technik entsprechenden ausreichenden Schutz
Beschiftigter, Dritter und der Allgemeinheit vor
Strahlenschiden an Leben, Gesundheit und Sachgitern zu
gewihrleisten sowie um die fir den vorgesehenen Be-
trieb’erforderliche Bildqualitit mit einer m&glichst
geringen Strahlenexposition zu erreichen. Verweigert
der Sachverstdndige die Erteilung'der Bescheinigung,
entscheidet auf Antrag die zust&ndige Behdrde."

In Absatz 4 Satz 1 werden nach den WOrtenl'Absatz 1e

ein Komma und die Worte "la" eingefigt.

In Absatz 5 werden die Worte "“ist Absatz 1"'durch die
Worte "sind die Absitze 1 und la" ersetzt.
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In § 6 Satz 3 wird nach dem Wort "entsprechend" der Punkt
durch ein Komma und die Worte *sofern nicht durch andere
Rechtsvorschriften etwas anderes bestimmt ist" ersetzt.

'Nach § 11 wird folgender § lla eingefiigt:

=5 lla
_Ausnahmeregelungen

Die §§ 8 bis 11 gelten nicht fir Réntgeneinrichtung , die
in den Anwendungsbereich des Medizlnproduktegesetzes fal-

‘ len.

Nach § 12 wird folgender § 12a eingefigt:

‘ ®"g 12a
Pflichten des Betreibers
" siner zugelassenen medizinischen ndntginpinxichtung

Wer eine Réntgeneinrichtung betreibt, die unter den Anwen-

dungsbereich des Medizinproduktegesetzes f311t, hat den Be-
trieb unverziiglich einzustellen, wenn die Einrichtung nicht
mehr den Grundlegenden Anforderungen nach Mafgabe der

Rechtsverordnung nach § 5 des Medizinproduktegesetzes ent-

" spricht.*

‘5. In § 16 Abs. 1 Satz 3 werden nach der Angabe

*§ 4 Abs. 1" ein Komma und die Angabe "la" eingefligt.

6. .In § 18 Nr. 2 werden nach der hngabe "Nr. 4" die Worte
"oder den Nachweis nach § 4 Abs. la" eingefdgt.

7.. In § 46 wird nach Nummer 6 folgende Nummer éa einge-

ftgt: "6a  entgegen § l2a den Betriéb einer Vorrich-
tung nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,"”
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: § S1
Enderung des Arzneimittelgesetzes -

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445,
2448), zuletzt gedndert gemih Artikel 10 der Fiinften Zustindig-
~ keitsanpassungs-Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278,
279) wird wie folgt gedindert: -

1.

2-
3.

§ 2 wird wie folgt gedindert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer la werden die Worte "“&rztliche, zahn-
oder" gestrichen.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefaBt:
"2, Gegenstinde, die, ohne Gegensténde nach Nr. 1
oder la zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in
Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den
tierischen Kbrper dauernd oder voriibergehend ein-
-gebracht zu werden, ausgenommen tierdrztliche In-
‘strumente, "
cc) Nummer 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 3 wird wie folgt ge&ndert:
* aa) Nummer 5 wird aufgehoben. '
bb) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende des Satzes
" durch ein Komma ersetzt; nach Nummer's wird fol-
gende neue Nummer 7 angefligt: '
ny7,. Medizinprodukte urid 2ubehdr fiir Medizinpro-
dukte im Sinne des § 3 des Hedizinproduktége-
' setzes."®
§ 4 Abs. 9 wird aufgehoben.
In § 13 Abs. 1 satz 1, § 72 Abs, 1 Satz 1 und § 96 Nr. 4
wird nach dem Wort "Testsera" das Komma durch das Wort
woder" ersetzt; nach dem Wort “restantigene“ werden die
Worte "oder chirurgisches Nahtmaterial® gestrichen.
§ 44 Abs. 2 Nr. 4 wird aufgehoben.
§ 50 Abs. 3 Nr. 3 wird aufgehoben.
§ 52 Abs. 2 Nr. 3 wirad aufgehoben.
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§ 52
Anderung der Approbationsordnung fiir Arzte

Die Approbationsordnung £ir Arzte in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 14. Juli 1987 (BGBl. I S. 1593), zuletzt gedndert
durch Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt II Nr. 3 des Ei-
nigungsvertrages vom 31. August 1990 in Verbindung mit Artikel 1
_des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBl. 1990 II S. 885, |
1077), wird wie folgt gedndert: '

In Anlage 13 Abschnitt III wird Satz 5 wie folgt gefaﬁt.
»Vorschriften iiber Arzneimittel und Medizinprodukte."

§ 53

Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes

Das Lebensmittel und Bedarfsgegenstandegesetz in der Fassung der

Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBl. S. 1169),  zuletzt geén-

dert durch das Gesetz vom... .(BGB1. I 8. ....)6), wird wie folgt

geéndert : ' ' ’

1. In § 5 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte ",ausgenommen Arztli-

. che oder zahnirztliche Instrumente® gestrichen.

2. In § 5 Abs. 1 Nr. 4 werden die Worte ", es sei denn, daB

~ sie Gberwiegend dazu bestimmt s8ind, Krankheiten, Leiden,

K&rperschiden oder krankhafte Beschwerden zu lindern oder
zu beseitigen® gestrichen.

3. In § 5 Abs. 2 sind nach dem Wort 'gelten' die Worte “oder
die nach § 3 des Medizinproduktegesetzes Medizinprodukte
oder Zubehdr fir Medizihprodukte gind" einzufigen. '

.6) Befindet 51ch parallel zum Medizinproduktegesetz im Gesetzge-
‘bungsverfahren.
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. o s 54
Anderung des Gesetzes xur Bekimpfung der Geschlechtskrankheiten

in dem Gesetz zur Bekampfung der Geschlechtskrankheiten in der
im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2126-4, verdf-
fentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch Artikel 26
der Verordnuhg vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278) geandert
worden ist, werden die §§ 20 und 21 aufgéhoben.

- § 55
Anderung der Medizingeriteverordnung

§ 2 Nr. 2 der Medizingeriteverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBl.
I S. 93), die zuletzt durch Artikel 9 Nr. 8 des Gesetzes vom 26.
August 1992 (BGBl. I S. 1564) gedndert worden ist, wird aufgeho-.

ben.

§ 56
inderung des Geritesicherheitsgesetzes

Das GeraAtesicherheitsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 23. Oktober 1992 (BGBl. I S. 1793)7) wird wie folgt gean-

dert:

1. In § 2 Abs. 2a wird am Ende der Nr. 9 das Komma durch einen
" Punkt ersetzt. ‘ ‘

2. In § 2 Abs. 2a wird Nummer 10 aufgehoben.

7) EWR-Ausfihrungsgesetz noch nicht in Kraft. Danach Einschub
» , geidndert durch Artikel 94 des Gesetzes vom 27. April 1993

(BGB1l. I 8. 512)
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3. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Der Absatz 1la wird aufgehoben.

'b) In Absatz 2 -wird nach der Angabe "“Absatz 1° die Angabe
"oder la" gestrichen.

5 57
Anderung der Maschinenverordnung

In § 1 Abs. 5 Nr. 3 der Maschinenverordnung vom 12. Mai 1933
(BGB1. I S. 704) werden die Worte "die in unmittelbarer Berth-
rung mit den Patienten verwendet werden," gestrichen.

' § 58
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf §§ 49, S0, 52, 55, und 57 beruhenden Teile der dort ge-
inderten Rechtsverordnungen kdnnen auf Grund der jeweils ein-
schliagigen Ermachtigungen durch Rechtsverordnungen gedndert wer-
den.

o § 59 :
 Inkrafttreten, AuSerkrafttreten

(1) Folgende Vorschriften treten am Tag nach der Verkin-
dung in Kraft: §§ 3, 5,_ 6, 11, 12, 15, 16, 17, 18 und 35 Abs. 1.

(2) Die dbrigen Vorschriften dieses Gesetzes treten am
1. Januar 1995 in Kraft.

(3) § 47 tritt am 14. Juni 1998 auBer Kraft, soweit er
nicht medizinisch-technische Gerite zur In-vitro-Diagnostik im .
Sinne von § 3 Nr. 4 betrifft.



S - Drucksache 928/93

Begriindung

I EINFUHRUNG IN DEN NEUEN RECB;I'SBEREICH

Mit dem Medizinproduktegesetz (MPG)} werden die Richtlinie des
Rates liber aktive implantierbare medizinische Gerate
(90/385/EWG) und die Richtlinie des Rates iliber Medizinprodukte
(93/42/EWG) in deutsches Recht umgesetzt. Spiter soll die von
der EG vorgesehene Richtlinie dber In-vitro-Diagnostika auch mit
diesem Gesetz in deutsches Recht tberfahrt werdeh, Zudem werden
insbesondere die Ermichtigung fir die Medizingeritevercrdnung
aus dem Ger&tesicherheitsgesetz in das Medizinproduktegesetz
ibernommen und Betreibervorschriften mit dem Ziel der ,
Qualitétssichefung des Produktes und dessen medizinischer Anwen-
dung aufgenommen. Das Medizinprqduktegesetz'regelt nur solche
Produkte, die fiir Menschen bestimmt sind.

Die EG-Kommission harmonisiert diesen Bereich durch Richtlinien
und schafft somit einen neuen Regelungsbereich fir Produkte zur
Erkennung, Behandlung und Vorbeugung von Krankheiten von Men-
schen, wobel diese Produkte {iberwiegend auf physikalischem Wege
jhre Zweckbestimmung erfillen - wie z.B. Herzschrittmacher -
(Medizinprodukte) . Diese Produkte missen hohe medizinische und
‘technische Anforderungen erfiillen, die vergleichbar mit den zur
Zeit bestehenden Anforderungen des Arzneimittelgesetzes (AMG)
bzw.'der‘Medizingerateverordnung (MedGV) sind. Mit dem coben
genannten EG-Richtlinienpaket sollen in allen EG-Mitgliedstaaten
die aktiven implantierbaren-medizinischen Geraté sowie die
anderen Medizinprodukte einschlieflich der In-vitro-Diagnostika,
die zur Anwendung bei bzw. fir Menschen bestimmt sind, nach den
gleichen Anforderungen und mit dem gleichen medizinischen und
technischen Niveau EG-weit in den Verkehr gebracht und in den
Betrieb genommen werden. Geschitzt werden sollen die Patienten,
Anwender und Dritte. Der freie Warenverkehr fiir Medizinprodukte
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soll innerhalb der EG ermdglicht Wefaen. Diese Ziele werden
somit auch mit dem Medizinproduktegeéetz verfolgt.

Gegenwartig ergibt sich fir Deutéchland folgende rechtliche
Lage:

* Die aktiven implantierbaren Medizinprodukte unterlagen

bisher dem Arzneimittelgesetz (AMG) und der
Medizingeriteverordnung (MedGV). Seit 1. Januar 1993 kann
f4r diese Medizinprodukte alternativ zum Arzneimittelgesetz
und der MedGV die entsprechende EG-Richtlinie iber aktive
implantierbare medizinische Gerate auf der Basis einer
Interimsregelung bis zum Inkrafttreten des
Medizinproduktegesetzea unmittelbar angewendet werden,
soweit nicht bereits das Arzneimittelgesetz und die MedGV
_der EG-Richtlinie entsprechende Regelungen enthalten (BAnz.
Nr. 142, S. 6325, vom 1. August 1992).

Die von der Richtlinie Ober Medizinprodukte erfaften Pro-
dukte werden zur Zeit in verschiedenen Rechtsbereichen‘
geregelt: u.a.durch das Arzneimittelgesetz (z.B.
Verbandstoffe, Zahnfillungswerkstoffe, Implantate,. mit
arzneilich wirkenden Stoffen beschichtete Katheter), das
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz (z.B. elastische
Binden, Augenklappen), das Geritesicherheitsgesetz mit der
MedlzlngerAteverordnung (z.B. Hochfrequenz-Chirurgiegerate,
DlalysegerAte), die Réntgenverordnung (R3V), die
Strahlenschutzverordnung (StrSchv) sowie das Eich- und
Mefirecht. -

LS

Mit den beiden oben genannten EG-Richtlinien - und somit mit
dem Med;zxnproduktegesetz - sollen die Anforderungen‘an das
Inverkehrbringen und die Inbetrlebnahme dieser Produktgruppen

EG-einheitlich geregelt werden; dabei werden neben medizinischen

und technischen Anforderungen auch Anforderungen beziglich des
Nachweises der vom Hersteller angegebenen medizinischen
Zweckbestimmung gestellt
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Basis des neuen Rechtsgebietes

Die EG-Richtlinien enthalten eine Anzahl von Regelungselementen,
die in ihrer Zielsetzung denen des Arzneimittelgesetzes und der
Medizingeriteverordnung gleichen, was die Umstellung von dem
jetzigen nationalem Recht auf das europidische harmonisierte
Recht erleichtert. Fir einen Teil der Medizinprodukte, die vor
Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes dem Arzneimittelgesetz
‘unterlagen, gibt es aber insofern eine Umstellung, daf

_ Regelungen der EG-Richtlinien (z.B. Verfahren als Voraussetzung
zum Inverkehrbringen, Uberwachung) sich von denen des Arzneimit-
telrechts unterscheiden, aber in vielen Punkten mit dem Konzept
der Medizingerateverordnung bereinstimmen.

Der von der EG géséhaffene Rechtsbereich fir Medizinprodukte ba-

siert auf '

1. der Neuen Konzeption auf dem Gebiet der technischen Har- ,
monisierung und Norﬁung der EG vom 7. Mai 1985 (ABl. EG Nr. C
136 vom 4.6.1985 S. 1), sog. "Neues Komnzept", und '

2. dem Globalen Konzept fir Zertifizierung und Priifwesen von
Instrumenten zur Gewéhrleistung der Qualitit von Industrieer-
zeugnissen vom 21.12.1983 (RBl. EG Nr. C 10 vom 16.1.1990,
S.1) und dem Beschluf iUber die in den technischen Harmonisie-
rungrichtlinien zu verwendenden Module fir die verschiedenen
Phasen der Konformitatsbewertungsverfahren vom 13.12.1390
(AB1. EG Nr. 380 vom 31.12.1990, S. 13) in Verbindung mit dem
Beschlu® des Rates vom 22. Juli 1993 (93/465/EWG, ABl. EG vom
30.08.1993, S. 23), das sog. "Glcbale Konzept®. "

Prinzip des *Neuen Xonzepts® ist, daf in den Richtlinien die
*Grundlegenden Anforderungen® fir die Produkte festgelegt wer-
den, die der Hersteller mit seinem Produkt auf eigenem Wege oder
wahlweise tber die Anwendung von europidischen harmonisierten
‘Normen, deren Fundstellen von der EG-Kommission im Amtsblatt der
EG bekannt gemacht werden, erfillen muf. Die Anwendung dieser
Normen ist fir den Hersteller freiwillig, fiir die zustandigen
Behdrden bzw. Stellen (Benannte Stellen) quasi rechtlich bin-
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dend, wenn ein Hersteller sich auf eine solche harmonisierte
Norm beruft.

Das Globale Konzept enthilt sog. Module, d.h. Modelle von Kon-
formititsbewertungsverfahren (Qualititssicherungs- und Produkti-
onszulassungsverfahren), von denen eine Auswahl in die Richtli-
~nien aufgenommen wird. ' '

- Definitionen

Die Definition der Medizinprodukte folgt in der Zielsetzung
~weitgehend der fir Arzneimiftgl, wie sie in der Richtlinie
€5/65/EWG und somit auch im Arzneimittelgesetz aufgefdhrt ist.
Die Medizinprodukte unterscheiden sich von den Arzneimitteln
dadurch, da® der Zweck der Medizinprodukte vorwiegend auf
physikalischem Wege (z.B. Herzschrittmacher, Knochenzement) er-
reicht wird, wihrend im Gegensatz dazu Arzneimittel ihren Zweck
vorwiegend auf pharmakologischem Wege (z.B. Phenacetin)
erfidllen. Weiterhin sind insbesondere Definitionen fir
Hersteller, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme enthalten, die
sich zum Teil von bisherigen im deutschen Recht getroffenen
Definitionen unterscheiden.

Verkehrsfihigkeit in der EG

Medlzinprodukte sind dann in allen EG- Mitgliedstaaten zum
freien Warenverkehr zugelassen, wenn sie die CE- Kennzeichnung
tragen. Sie darf nur dann aufgebracht werden, wenn diese Pro-
dukte die Grundlegenden Anforderungen der einschldgigen Richtli-
nien erfillen. Die ﬁbereinatiﬁmung {(Ronformitat)} der Produkte
mit den Grundlegenden Anforderungen und sonstigen Bestimmungen
der einschligigen EG-Richtlinien wird in Konformit&tsbewertungs-
verfahren festgestellt. |

Die Medizinprodukte kdénnen von jeder geeigneten zustandigen
‘Stelle eines EG-Mitgliedstaates auf Kbnformit&; mit dem ein-



.. Drucksache 928/93

schlagigen Recht geprift werden. Die zust&ndlgen Stellen werden
von den Regierungen der Mitgliedstaaten der EG-Kommission und
den anderen EG-Mitgliedstaaten benannt, weshalb sie Benannte
8tellen genannt werden. In der Regel werden sie nichtstaatliche
Stellen sein, Behdrden sind jedoch nicht ausgeschlossen. Wenn
die Produkte nach Auffassung einer Benannten Stelle verkehrsfa-
hig sind, erhalten sie ein Zertifikat, das sie zusammen mit der
CE-Kennzeichnung zur EG-weiten Vermarktung berechtigt; die CE-
Kennzeichnung bringt in der Regel der Hersteller auf sein Pro-

~ dukt auf. So kann z.B. demnichst ein deutscher Hersteller sein
Produkt in Frankreich von einer Benannten Stelle zertifizieren
lassen und in Italien vermarkten. Auch kann demndchst ein deut-
scher Hindler bzw. Apotheker, ein Krankenhaustrager oder Arzt
ein Medizinprodukt in einem anderen EG-Mitgliedstaat kaufen und
in Deutschland in den Verkehr bringen, vertreiben oder anwenden.
In definierten Fillen bedarf es keiner Priifung durch eine Be-
nannte Stelle, der Hersteller fihrt eine Selbstzertifizierung
durch. Die Produkte werden nach Klassifizierungsregeln in die
Klassen I, IIa, IIb oder III eingeteilt, auf Grund derer die Me-
dizinprodukte den verschiedenen Konformitatsbewertungsverfahren
zugewiesen werden. Fir Montage und Sterilisierung sind geson-
derte Vorschriften vorgesehen.

In besonderen, definierten Fallen (z.B. neues Medizinprodukt
ohne CE-Kennzeichnung zum Einsatz in einer lebensbedrohlichen
Situation) kann eine nationale Behdrde fir das Inverkehrbringen
eines Medizinproduktes ohne CE-Kennzeichnung eine
Sondergenehmigung erteilen, die jedoch nur fﬁr den Bereich des
jeweiligen Staates gilt. :

Bedeutung der Normen

Nach dem Neuen Konzept erhalten die Normen eine neue und beson-
dere Bedeutung Die Normen konkretisieren die gesetzlichen An-
forderungen an Produkte, Verfahren (z.B. klinische Prifung,
Ulberwachung), Institutionen (Benannte Stellen) und Personen
(Prﬁfer). Die Wirkung der Normen ist eine w1der1egliche (z.B.
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durch Benannte Stelle) Vermutung; sie behalten f£4r den Anwender
der Normen freiwilligen Charakter (d.h. jedoch auch, daB z.B.

die Produktnormen, soweit sie vom Hersteller genutzt werden, Vvon
der Benannten Stelle prinzipiell anerkannt werden missen; ggf.
mu diese auf der Basis der Vorschriften der Richtlinie bzw. des
Gesetzes - z.B. Grundlegende Anforderungen - nachweisen, warum
die Norm im speziellen Fall nicht angewendet werden darf)}. In
Verbindung mit den o.g. EG-Richtlinien bzw. dem darauf beruhen-
den Medizinprodukterecht'kénnen nur noch die harmonisierten Nor-
men angewendet werden, wenn der Hersteller die Unterstellung der
Konformitat beanspruchen will (siehe weiter unten) . Dies sind
Normen, fir die die EG-Kommission Normungsauftrage erteilt hat,
die insbesondere von den europdischen Normungsihstitutionen
CEN/CENELEC in Zusammenarbeit mit den natlonalen1N0rmungsgrem1en
erstellt werden und deren Fundstelle dann von der EG-Kommission
im Amtsblatt der Eurcopdischen Gemeinschaften als harmonisierte
Normen bekannt gemacht worden wird. Dies hat zur Folge, da auf
der Basis der bisherigen internationalen (z.B. IS0), europai-
schen (z.B. CEN) und nationalen Normen (z.B. DIN oder AFNOR) in
Verbindung mit dem Medizinproduktegesetz eine Konformitat nicht
unterstellt werden kann. Die harmonisierten Normen werden in
deutsche Normen Uberfiihrt werden und als harmonisierte‘Normen
gekennzeichnet sein. Dem steht jedoch nicht entgegen, daf im
Einzelfall sich der Hersteller und die Benannte Stelle auf die
Anwendung einer nicht im coben genannten Sinne harmonisierten

Norm einigen.

Unabh&ngig von den Forderungen in den Konformit&t sbewertungsver-
fahren missen die Produkte immer die rechtlich vorgeschriebenen
Grundlegenden Anforderungen erfiillen. Diese Grundlegenden Anfor-
derungen beinhalten u.a technische, medizinische und Informati-
onsanforderungen (Kennzeichnung, Belpacktgxt)

Klinische Bewertung

Da es sich bei den Medizinprodukten um Produkte mit medizini-
scher Zweckbestimmung handelt, ist eine klinische Bewertung vor-
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gesehen. Der Hersteller gibt an, welche medizinische Zweckbe-
stimmung auf der Basis der im Medizinproduktegesetz vorgesehenen
Definitionen das von ihm in Verkehr gebrachte Produkt erfillen
goll. Die Erfiullung dieser Zweckbestimmung muf der Hersteller
belegen kénnen. Der Nachweis kann mit wissenschaftlichem
Erkenntnlsmaterlal (z.B. theraturdaten) oder, wenn dieses nicht
ausreicht, mit Ergebnissen einer von ihm veranlaften klinischen
Prifung erfolgen. Die Anforderungen an klinische Prifungen ent-
sprechen weltgehend denen des Arzneimittelrechts.

Diese Nachweispflicht besteht unabhingig von den Forderungen von
klinischen Daten aus der klinischen Bewertung im Zusammenhang
mit den RKonformitatsbewertungsverfahren. '

Konformititlhewertungsverfahreh

Ein Grundelement der EG-Richtlinie nach der "Neuen Konzeption"
sind die Konformitétsbewertungsverfahren. Hier handelt es sich-
nicht etwa um eine staatliche Zulassung wie z.B. bisher bei
Arznelmltteln, sondern um Verfahren, bei deren Einhaltung die
Konformititsvermutung zum Tragen kommt. Im Beschluf iber die
"Module™ {(ABl. EG Nr. L 380 vom 31.12.19%0, 8. 13 Bowie_ABl. EG
Nr. L 220 vom 30.08.1993, S. 23) ist die Zielsetzung eines
Konformitatebewertungaverfahrens wie folgt definiert: "Hauptziel
eines KonformitAtsbewertungsverfahrens ist es, die Behdrden in
die Lage zu versetzen, sich zu vergewissern, daf die in Verkehr
gebrachten Produkte insbesondere in Bezug auf den Gesundheita-‘
schutz und die Sicherheit der Benutzer und Verbraucher den An-
forderungen der Richtlinien gerecht werden.” Danach dirfen Pro-
dukte grundsitzlich nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie
den Anforderungen der Richtlinie geniigen. Das Konformititsbewer-
tungsverfahren ist ein Mittel, um die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Richtlinie nachzuweisen. Insoweit unterschei-
" det sich die Konzeption der Richtlinien nach der Neuen Konzep-
tion der EG von der staatlichen Zulassung von Produkten. Gleich-
wohl gehdrt die Durchfihrung des Konformit&tsbewertuhguverfnh-
rens zu den obligatorischen Vorschriften der Richtlinie und
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somit des Medizinproduktegesetzes. Ohne die Einhaltung eines
solchen Verfahrens darf deshalb kein Medizinprodukt auf den
Markt gebracht werden.

Mit dem Modulbeschluf wurden Modelle von Verfahren £ir die Kon-
formitatsbewertung (Module) festgelegt. Sie beziehen sich auf
die Produktentwurfs- oder die Produktionsstufe. Grundsitzlich
soll auf beiden Stufen kontrolliert werden. Sofern fir die je-
weilige Stufe unterschiedliche Module vorhanden sind, soll dem
Hersteller die Wahl zwischen dem einen oder dem anderen Modul
ermdglicht werden. In der Regel kann sich daher ein Hersteller
far jede Phase das Modul aussuchen, das alternativ fir sein Me-
dizinprodukt - vom Gesetzgeber vorgesehen ist und seinen spezifi-
schen Gegebenheiten entgegenkommt. Mit diesem Verfahren soll die
{bereinstimmung der Produkte mit den Anforderungen der Richtli-
nie und somit des Medizinproduktegesetzes sichergestellt werden.
Die notwendige Bewertung erfolgt abhingig von der gisikoklassen-
zugehdrigkeit des Medizinproduktes entweder durch den Hersteller
oder durch eine Benannte Stelle.

MaSnnhm@n zur Abwehr von Risiken

Die EG-Richtlinien und somit das Medizinproduktegesetz sehen In-
gtrumentarien zur Erfassung und Abwehr von Risiken durch Medi-
zirprodukte vor. Die vorgesehenen Mafnahmen sind zum Teil insbe-
sondere mit denen des Arzneimittelrechts vergleichbar und bein-
halten ein EG-weites Informationssystem. Zudem sollen diese MaB-
nahmen in harmonisierten Normen und Leitlinien der EG-Kommission
konkretisiert werden. '

Sowohl die EG-Richtlinien wie auch die Leitlinien gehen von ei-
ner sentralen Erfassung und Bewertung von Risiken aus, zumal
diese zentrale Stelle auch alle innerstaatliichen Mafnahmen zur
Risikobewertung koordinieren und auch die nationale Stelle fir
die Koordinierung der Bearbeitung der aus dem EG-Verbund stam-
menden Informationen sein muf. In Deutschland ist eine solche
zentrale Stelle auch deshalb notwendig, da im Risikofall unter
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. Umst&nden eine Anzahl von Bundesbehdrden und ggf. {ber 80
oberste Landesbehdrden <fiir Gesundheit, Geratesicher-

heit /Arbeitsschutz, Eich- und Mefwesen, Strahlenschutz (R&OV,
StrSchV)> in die Erfassung und Bewertung eingebunden werden mis-
sen. Die MaEnahhen_jedoch{ die sich aus der. Bewertung ableiten,
werden in Deutschland von den zustandigen Landesbehdrden veran- _
laRt werden. Die Aktivitaten und ggf. MaBnahmen gegeniiber der .
EG-Kommission, den anderen EG-Mitgliedstaatgn, in den EG-Gre-
mien, gegeniiber Herstellern mit Sitz auBerhalb Deutschlands und
Vertretung von Mafnahmen gegenilber dem Europdischen Gerichtshof,
werden von der Bundesregierung ergriffen.

tberwachung

Die Zustandlgkelt fir die Uberwachung des Verkehrs mit Medizin-’
produkten durch die Behdrden der Lander tritt gegenuber den Zu-
'standlgkelten der Benannten Stellen gemif des Medizinproduktege-
setzes zuriick. Das heift, da8 die Oberwachungsbehdrden zwar
weiterhin die ﬁberﬁachung durchfiihren, in den Fallen jedoch, in
denen die Benannten Stellen auf Grund der in den Konformitatsbe-
wertungsverfahren vorgeschriebenen Uberwachungsmanahmen titig
werden missen, werden diese nicht von den Landesbehdrden, son-
dern von den jeweiligeh Benannten Stellen durchgefihrt. Selbst
in den Fillen, in denen die Benannten Stellen Aufgaben aus der
ehemaligen Uberwachungszustindigkeit der Linder Obernehmen, ge-
hen die Anhinge zu der Richtlinie 93/42/EWG auch weiterhin fdr
Behdrden ﬁberwachﬁngsqufgaben vor {(z.B. im Anhang II Nr. 6 der
Richtlinie 93/42/EWG) .

Daraus erg;bt sich, daf die Landesbehdrden

1. den Verkehr aller Medizinprodukte,

2. die Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen, die Produk-
tion und Qualitatssicherung der Medizinprodukte der
Klasse I, .

3. -die Dokumentation zur Anslegung der Medizinprodukte der .
Klasse lla,

4. die T&tigkeiten und Maﬁnahmen der Benannten Stellen und
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5. gemifs der Medizingeridteverordnung
iberwachen missen.

AuBerdem missen die Landesbehdrden mitwirken

6. bei der Akkreditierung von Prifstellen fir Benannte Stel-
len, ) :

7. bei Entscheidungen tber die richtige Produktklassifizie-
rung, wenn Hersteller und Benannte Stelle sich nicht eini-
‘gen kdnnen,

8. im Zusammenhang mit der Anzeige von klinischen Priifungen
9. im Rahmen der Abwehr von Risiken aus Medizinprodukten.

Die sich aus der Bewertung von Medizinprodukterisiken fir
Deutschland ergebenden notwendigen Mafnahmen missen von den
ﬁberwachungsbehérden der Linder getroffen werden.

II. Konzeption des Medizinproduktegesetzes

Mit dem Medizinproduktegesetz soll das entsprechende eurcopdische
Recht in deutsches Recht umgesetzt werden. Zudem enthdlt das Me-
dizinproduktegesetz solche Regelungen, die nicht dem europ&i-
schen Recht unterliegen, wie z.B. die Vorschriften zum Exrichten
und Betreiben von Medizinprodukten, sowie die Verfahren zur _
Umsetzung des europdischen Rechtes, soweit die Richtlinien dazu
keine niheren Regelungen enthalten. Das Medizinproduktegesetz
enthdlt weitgehend sclche Regelungen, die alle Produktgruppen
betreffen (horizontale Regelungen). Regelungen, die produktspe-
zifisch sind (vertikale Regelungen), wie z.B. Grundlegende An-
forderungen oder Regelungeh, die einer laufenden Weiterentwick-
lung im Sinne der Angleichung an den jeweils neuesten Erkennt-
nisstand unterliegen, werden in Verordnungen gefafit werden.

Diese Bestimmungen sind bei den EG- Rlchtllnlen 1nsbesondere in
deren jewelllgen Anhéngen enthalten.

Die Bestimmungen zum Errichten und Betreiben folgen der Konzep-
tion der Medizingeriteverordnung. Sie sind im Hinblick auf die
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zur Zeit bestehenden Uberwachungszust&ndigkeiten in den Bundes-
landern in gesonderten Abschnitten aufgefihrt.

Die Ermichtigungsvorschriften zum Erlaf der Medizingerdteveroxd-
nung werden aus dem Geritesicherheitsgesetz {bernommen.

III. Begriindung - Allgemeiner Teil -

Dieses Gesetz vollzieht eine tiefgreifénde inhaltliche und 8y~
stematische Umgestaltung des Rechtes hinsichtlich der Medizin-
produkte mit dem Ziel, eine hohe Produktsicherheit'zu verwirkli-
chen. Dieses Ziel konzentriert sich auf die Forderungen, daf das
Medizinprodukt medi;inisch und technisch unbedenklich
{(Nutzen/Risiko-Abwagung) ist, der medizinische Zweck, den das
Medizinprodukt nach den Angaben des Herstellers besitzen soll,
durch ihn zu belegen ist, und daf das Medizinprodukt die
erforderliche Qualitét aufweist. Die Schutzregelungen beziehen
den Patienten, Anwender und Dritten ein. '

Reglungen dazu waren bisher mit unterschiedlichen Zielsetzungen
in verschiedenen Rechtsbereichen enthaltén, wodurch Regelungs-
und Sicherheitslicken bestanden. Ebenso waren die Definitionen
dieser Produkte verschieden, oder es wurden statt dessen ledig-
lich die zu regelnden Produkte aufgezihlt (z.B. Eichordnung, Me-
dizingerdteverordnung). Auf Grund der Neuordnung dieses Rege-
“lungsbereiches werden neben dem GerAtesicherheitsrecht mit der
Medizingerdteverordnung insbesondere auch das Arzneimittelrecht,
das Bich- und Mefrecht sowie das Lebensmittel- und Be- _
darfesgegenstinderecht betroffen. Die Regelungen fdr Medizinpro-
dukte werden nun auf der Basis des neuen europdischen Rechtes in
einem eigenstdndigen Gesetz - dem Medizinproduktegesetz -
zusammengefaft und die eritsprechenden Vorschriften in anderen
Gesetzen nach Ablauf der Ubergangsfrist aufSer Kraft gesetzt.

Das Medizinproduktegesetz {iberfihrt die Regelungen der Richtli-
nie des Rates fiber aktive implantierbare medizinische Gerite
(90/385/EWG) vom 20. Juni 1990 (ABl. EG Nr. L 189 vom 20. Juli
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1990, S. 17) sowie die Richtlinie des Rates fiber Medizinprodukte
(93/42/EWG) vom 14. Juni 1993 (ABl. EG Nr. L 169 vom 12. Juli
1993, S. 1) in deutsches Recht. Die Regelungen fdr In-vitro-Dia-
gnostika (Labordiagnostika) werden zu einem spAteren Zeitpunkt,
sobald die entsprechende Rechtsetzung der EG abgeschlossen ist,
in das Gesetz eingefhrt werden. Dieses Gesetz regelt auch sol-
che Produkte, die bisher dem Arzneimittelrecht unterlagen und
auch solche, die Wirkstoffe im Sinne des Arzneimittelgesetzes
enthalten. Aus diesem Grunde werden vergleiéhbare Regelungsin-
halte aus dem Arzneimittelrecht entsprechend dbernommen.

Ein Teil der Regelungen dieses Gesetzes, der nicht so
detailliert in den Richtlinien aufgefihrt ist, ergibt sich aus
der Vorschrift der EG-Richtlinien, daf der Mitgliedstéat alle
erforderlichen Mafnahmen zu treffen hat, damit nur solche
Medizinprodukte in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden dirfen, die die Gesundheit der Patienten, Anwender und
.Dritter bei zweckentspfechende: Anwendung bzw. Verwendung nicht

gefidhrden.

Mit den Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und Anwenden
gollen die medizinische und technische Qualitat der
Medizinprodukte, die sie bei ihrem Inverkehrbringen besitzen, .
‘'wihrend der gesamten Lebensdauer des Produktes bei der Anwendung

' weitestgehend gewahrleistet werden. Diese Vorschriften folgen
den entsprechenden Regelungen der Medizingerdteverordnung und
den Unfallverhiitungsvorschriften Gesundheitsdienst (Hauptverband
der gewerblichen Berufsgenossenschaften). Sie sollen zudem eine
positive Auswirkung auf die medizinische Qualitdt der &rztlichen
Leistungen mit Medizinprodukten haben und damit auch Kosten im
Krankenversicherungswesen senken. ' -

Die Ermichtigungsvorlchriften.zum Erlall der Mediiingeritaverord-
aung (MedGV) werden wegen der Nihe der‘medizinisch-technilchgn
Gerite zum Medizinproduktegesetz aus dem Gerdtesicherheitsgesetz

tibernommen.
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Das Medizinproduktegesetz stitzt die Vorschriften des Finften
Buches Sozialgesetzbuch {(SGB V), das fir die gesetzliche '
Krankenversicherung .besondere Anforderungen an die einzelnen
Leistungen {z.B. an Medizinprodukte) vorsieht. Medizinprodukte
kénnen zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen kinftig nur noch
mit einer CE-Kennzeichnung abgegeben werden. Umgekehrt fallt
jedoch nicht jedés Medizinprodukt, das die CE-Kennzeichnung
trigt, in die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung. Nach den Vorschriften des SGB V missen die
Leistungen ausreichend , zweckmdfig und wirtschaftlich (§ 12 SGB
V) sowie therapeutisch wirksam (§ 135 SGB V) sein. Fir die
Aufnahme von Hilfsmitteln im Sinne des § 33,SGB V in das
Hilfsmittelverzeichnis gemaf § 128 SGB V hat der Hersteller die
Funktionstauglichkeit und den therapeutischen Nutzen des
Hilfsmittels sowie seine Qualitit nachzuweisen (§ 139 SGB V).
Die Vorschriften des SGB V bleiben somit wvon dem
Medizinproduktegesetz unberilhrt.

Mit dem Medizinproduktegesetz werden durchgingig einheitliche
Regelungen zum Inverkehrbringen und der Inbetriebnahme von
Medizinprodukten in dem Europdischen Wirtschaftsraum eingefidhrt.
Dadurch werden Wettbewerbshindernisse abgebaut und der freie |
Warenverkehr mit Medizinprodukten zwischen den Staaten des
 Europaischen Wirtschaftsraumes erleichtert. Dies ist eine
wichtige Verbesserung der Rahmenbedingungen, die den deutschen
Medizingeriteherstellern den Zugang zu einem grdReren
Absatzmarkt weiter &ffnet und damit einen Beitrag zur Sicherung
des Standortes Deutschland leistet.

Kosten

_Die Landesbehdrden insgesamt werden nicht mit zusdtzlichen
Kosten belastet, da fir den grofiten Teil der Medizinprodukte
auch bisher Uberwachungspflicht bestand. Scollten punktuell
Kosten entstehen, werden diese dadurch kompensiert, daf

Uberwachungsbehdrden in den Bereichen entlastet, in denen solche
Aufgaben, die bisher von den ﬁberwachungabeh@rden der Lénder
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wahrgenommen wurden, auf die Priifstellen (Benannte Stellen)
libergehen. '

Im Bundesgesundheitsamt werden einige Personal- und Sachmittel
notwendig sein; diese werden jedoch z.T. dadurch kompensiert,
daB eine Anzahl von Medizinprodukten bisher fiktive Arzneimittel
waren und entsprechend vom BGA bearbeitet werden muBten. Hier
wird es zu einer Verschiebung von Kosten und Personal kommen.
Dadurch, daB nach dem MPG fiir Medizinprodukte keine Zulassung
und Nachzulassung durch das BGA vorgesehen ist, wird es auf
diesen kostenintensiven Gebieten keine entsprechenden

Haushaltsbelastungen geben.

Die Wirtschaft hat schon in vielen Fillen aus &konomischen
Erwdgungen oder, weil der Nachweis des Vorhandenseins eines
Qualitédtssicherungssystems vom Handelspartner auf
privatrechtlicher Basis verlangt wurde, ein solches System
eingefiihrt. Die vorgeschriebenen Qualitidtssicherungssysteme
missen durchgefiihrt werden, um die Anforderungen, die an die
medizinische und technische Sicherheit, an die Erfiillung der vom
Hersteller angegebenen Zweckbestimmung sowie an die Sicherung
der Qualitdt der Medizinprodukte gestellt werden, zu

- gewdhrleisten. Auf Grund bisher ;eltenden Rechts muften schon in
der Vergangenheit fiir viele Pr ukte, die jetzt dem
Medizinproduktegesetz unterlie¢en, vergleichbare
Qualitatssicherungssysteme»gingehaltén werden. Trotzdem muf
davon ausgegangen werden, daB zur Erfiillung des nun
vorgeschriebenen Sicherheitsstandards fiir einige Hersteller
spirbar kostenbelastende MaBnahmen notwendig werden, die sich
tendenziell preiserhﬁhénd‘auswirken. Der Umfang der
Preiserhdhung 1dBt sich jedoch im Einzelfall nicht
quantifizieren, da sich nicht abschdtzen 1d8t, in welchem Umfang
diese Kostenbelastung der Hersteller angesichts des europidischen
Wettbewerbs weitergegeben werden kdnnen. Zukiinftig sind alle
Medizinprodukte, die den Anforderungen des EG-Rechts und sonit
des Medizinproduktegesetzes folgen, im gésémten europdischen

Wirtschaftsraum Verkehrsféhig, was den Wettbewerb erhéhen wird.
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In Folge des geringen Anteils der Medizinprodukte an der
Gesamtlebenshaltung und der wenigen von den zusdtzlichen
Mafnahmen betroffenen Produkte, werden die Preiserhshung der
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau jedoch voraussichtlich im nichtmeBbaren
Bereich liegen.

IV. Vorldufige Begriindung - Besonderer Teil -

Zur rechtlichen Grundlage des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz wird auf Artikel 74 Nr. 11, 12 und 19
sowie auf Nr. 1la in Verbindung mit Artikel 87 c des
Grundgesetzes (GG) gestiitzt. Die EG-Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG dienen der Herstellung des freien Warenverkehrs mit
Medizinprodukten; diese Regelungen betreffen somit das Recht der
Wirtschaft. Da diese Richtlinien auch Schutzregelungen fir den
Betreiber und Dritten, also au' Arbeitsschutzregelungen,
enthalten, kommt Artikel 74 Nr 12 GG zu tragen. Die _
Medizinprodukte sind auf Grund der Definition in Artikel 1 Abs.
2 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG als Heilmittel
anzusehen, weshalb das Medizinprodukteéesetz auch auf Artikel 74
Nr. 19 GG gestiltzt wird. Wegen der Reqelunéen zum Atomrecht wird
Artikel 74 Nr. 11la in Ve:bindung mit Artikel 87 ¢ GG

angezogen.

Das Gesetz bedarf der Zustimmung des Bunderates, weil es
Regelungen des Verwaltungsverfahrens der Linder im Sinne des
Artikels 84 Abs.1l des Grundgesetzes enthdlt.
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Zuv dem Ersten Abschpitt:
Zu §1;:

Der Zweck des Gesetzes ergibt sich aus Sinn und Zweck der EG-
Richtlinien, die in deutsches Recht umzusetzen sind.

Zu § 23

Der Anwendungsbereich des'Gesetzeé {(Abs. 1) ergibt sich aus den
EG-Richtlinien und der Ubernahme-der Vbrschriftep'zum Errichten
‘und Betreiben, die dem Artikel 2 folgen. Zudem besteht die Not-
wendigkeit zu Regelungen fir den Vertrieb, der sich an das In-
verkehrbringen anschlieft, da nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG
das Inverkehrbringen lediglich das erste Inverkehrbringen be-
ricksichtigt; somit besteht nach dem europaischen Recht eine Re-
gelungsldcke von dem ersten Inverkehrbringen bis zur Abgabe an
den Betreiber oder Anwender. Absatz 2 ergibt sich aus Artikel 1
Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG und aus Artikel 1 Abs. 3 Un-
terabs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG. Beispiel far die erwihnte
Regelung ist die Medikamentenpumpe, mit der Insulin verabreicht
wird. Absatz 3 folgt aus Artikel 1 Abs. 2 Unterabs. 2 der
Richtlinie 93/42/EWG und betrifft zum Beispiel eine mit einem
Arzneimittel gefiillte Fertigspritze, deren Spritzkdrper zur
einmaligen Verwendung bestimmt ist. ’

Zu Absatz 4: Bei Angelegenheiten der Medizinprodukte bleiben die
Vorschriften des Atomrechtes unbertthrt, da das EG-Recht fir
diese Bereiche in den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG keine
gesonderten Regelungen vorsieht.

ugd
Die Definitionen ergeben sich aus Artikel 1 der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG. '
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Nummer 1 folgt aus Artikel 1 Abs. 2a der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG. Nummer 2 folgt Artikel 1 Abs.4 der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG; gemeint ist hier z.B. die mit
Hydrocortison beschichtete Elektrode fiir Herschrittmacher.
Nummern 3 ergibt sich aus Anhang IX Nr. I 1.4 der Richtlinie
93/42/EWG. Nummer 4 ergibt sich aus Artikel 1 Abs. 2¢ der
Richtlinie 93/42/EWG. Nummern 6, 7, 8, 9, 13 und 15 ergeben sich
aus Artikel 1 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG. Nummer 5
entspricht Anhang 7 Nr. 1.1 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang
X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG. Nummer 10 ergibt sich aus
den Allgemeinen Anforderungen zu den Gruhdlegenden Anforderungen
im Anhang 1 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG und dient
der Rechtésicherheit, da der Begriff "Nebenwirkungen" in Rege-
lungen dieses Gesetzes enthalten ist. Nummer 11 ergibt sich aus
der FuBinote zu Anhang 1 Nr. 15 der Richtlinie 90/385/EWG. Nummer
12 erfaft jegliches Inverkehrbringen und schlieft das erétmalige
Inverkehrbringen ein. Nummer 14 steht in Verbindung mit der
Bestimmung des § 12 Abs. 3. Nummer 16 steht in Verbindung mit §
32. Nummer 17 ergibt sich aus § 6 beziehungsweise aus Artikel 5
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG. Nummer 18 steht im
Zusammenhahg mit § 20 und dem Artikel 11 bzw. 16 der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG.

Zu § 43

Die Bestimmungen zu Verboten zum Schutz von Patienten, Anwendern
und Dritten dienen dem vorbeugenden Gesundheitsschutz und folgen
dem Auftrag in Artikel 2 der Richtlinien 90/385/EWG und
$3/42/EWG, der den Mitgliedstaat von dem Gesetzgeber der EG er-
teilt wurde, und den Allgemeinen Anforderungen zu den Grundle-
genden Anforderungen im Anhang 1 der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG . '
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Zu 5:

Die Ermichtigung in § 5 Absatz 1 und 3 dient der Umsetzung des

Anhanges 1 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG.

Absatz 2 dient der Umsetzung der Anhdnge € und 7 der Richtlinie

90/385/EWG sowie der Anhange VIII und X der Richtlinie 93/42/EWG

. in Verbindung mit Artikel 10 der Richtlinie 90/38S5/EWG bzw. Ar-
tikel 15 Absatz 4 und Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie

93/42/EWG. ' '

Zu § 6:
Die Bestimmung des § Grergibt sich aus Artikel 5 der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG.

Das Deutsche Institut fir Normung e.V. oder die Deutsche
Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE setzen die
harmonisierten europdischen Normen, deren Pundstellen
hinsichtlich Medizinprodukte im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften bekanntgemacht wurden, in deutsche harmonisierte
Normen um. Das Bundesministerium flir Gesundheit setzt die
Monographien des Europdischen Arzneibuches, deren Fundstellen
hinsichtlich Medizinprodukte im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften bekanntgemacht wurden, im Deutschen Arzneibuch

um.

Das Deutsche Institut fir Normung e.V. und die Deutsche
Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE beteiligen
Sachverstindige der Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und des
Medizinischen Dienstes der Spitzenverbinde der Krankenkassen an
den Beratungen zu den europaischen Normen, die von der '
Kommission der Eurcpdischen Gemeinschaften als harmonisierte
Normen fir Medizinprodukte vorgesehen sind. Somit soll gewdhr-
leistet werden, daB die Erfahrung auf dem Gebiet der Setzung von
normenihnlichen Vorschriften und der Sachverstand dieser
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Institutionen sowie der von ihnen vertretenen Anwender in die
europdische Normung einfliefit.

2u 8 7:

Die Vorschrift zum Verantwortlichen fir das erstmalige
Inverkehrbringen ergibt sich aus Artikel 14 in Verbindung wmit
Anhang I Nr. 13.3 der Richtlinie 93/42/EWG.

In den §§ 8 und 9 sind die Voraussetzungen fir das
Inverkehrbringen und die Inbetrlebnahme von Med121nprodukten,
wie sie sich aus den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG

. ergeben, vorgeschrieben.

§ 8 Abs. 1 basiert auf Artikel 17 Abs. 1, Absatz 2 audf Artikel
11 Abs. 1 und auf Artikel 17 Abs. 1 und 3, Absatz 3 auf Artikel
4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG.

§ 9 Absitze 1, 2 und 3 folgen Artikel 17 der Richtlinie
93/42/EWG sowie den entsprechenden Vbrschriften der Richtlinie
90/385/EWG. Die Vorschrift des Absatzes 4 ‘ergibt sich aus den
Anhingen II Nr. 4.4, III Nr.6, V Nr. 3.4 und VI Nr. 3.4 der
Richtlinie 93/42/EWG. | |

Y

Zu 8§ 103

§ 10 ergibt sich aus Artikel 12 der Richtlinie 93/42/EWG.
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&u % 11:

Absatz 1 beruht auf Artikel 11 Abs. 13 der Richtlinie 93/42/EWG.
Die Regelungen in den Absitzen 2, 3 und 4 s2ind notwendiyg, da die
hier zu regelnden Medizinprodukte unter Umstidnden Arzneimittel

im Sinne des Arzneimittelgesetzes enthalten und somit ggf.
vergleichbare Regelungen fir Vertriebswege und die
Verschreibungspflicht zu regeln sind. Es ist auch vorstellbar,
daR aus anderen Sicherheitsgrinden derértige Regelungen
getroffen werden missen- (z.B. wenn die Anwendung des
Medizinproduktes unter strenger Aufsicht bzw. Betreuung eines
Arztes zu erfolgen hat). Die Vorschrift in Absatz 5
berﬁckaichtigt,'das f0r bestimmte Medizinprodukte, die z.B. nur
- in einer geringen Menge hergestellt und zur Anwendung durch
Spezialisten bestimmt sind sowie deren Informationen in der
Regel in englischer Sprache abgefaft und so von den Anwendern
verstanden werden, verninftigerweise auch in der englischen

~ Sprache dieser Zielgruppe zur Verfigung gestellt werden. Diese
Vorschrift weicht von dem Grundsatz ab, daf die Angaben fir den
Patienten bzw. Anwender in deutscher Sprache sein miissen; diese
Ausnahme ist jedoch unter dem Gesichtspunkt dexr
VerhiltnismaRigkeit der Mittel vertretbar. Der Betreiber tragt
jedoch die Verantwortung dafir, daf nur geeignetes - d.h. auch
sprachkundiges - Personal, das Medizinprodukt anwenden darf.
Diese Regelung ist auch im Zusammenhang insbesondere mit den
Filnften Abschnitt zu sehen. ' '

Zu ¥ 13:

. .

Die Bestimmungen des § 12 ergeben sich aus Artikel 4 Absdtze 2
und 3 der Richtlinie 93/42/EWG. '

Zu § 13:
.Die Vbrschriften zur Klassifizierung ergebeé sich aus Artikel 9

der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG sowie aus'dgr Notwen-
digkeit, den Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG auf dem Verord-
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nungswege in deutsches Recht umzusetzen (Absatz 1) . Eine
schnelle Angleichung der Klassifizierungsregeln an den neuen Er-
kenntnisstand wird notwendig werden, da erst im Laufe der Zeit
Erfahrungen mit diesen Regeln gesammelt werden kbnnen, die An-
derungsbedarf zeigen werden. Eine -solche Angleichung der Klassi-
fizierungsregeln ist in Artikel 9 Absatz 3 der Richtlinie
93/42/EWG vorgesehen. Absatz 2 ergibt sich aus Artikel 9 Abs. 2.

zg. g 14:

Die Absatze 1 bis 3 folgen dem Artikel 9 der Richtlinie
90/385/EWG und Artikel 11 der Richtlinie 93/42/EWG, Absatz 3 zu-
satzlich dem Artikel 15 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG, Absatz
4 dem Artikel 11 Abs. 1 bis 3, 5 bis 10 und 12 der Richtlinie
93/42/EWG. Die Ermichtigung im Absatz 3 und 4 dient der Umset-
zung der Anhinge 2 bis 6 der Richtlinie 90/385/EWG und der An-
hinge II bis VIII der Richtlinie 93/42/EWG; sie beriicksichtigt
zudem, da fir verschiedene Produkte verschiedene Richtlinien
gelten und zudem noch weitere Konformitatsbewertungsverfahren
z.B. fir in vitro-Diagnostika hinzukommen werden. Absatz 6 ist
eine Klarstellung.

Zu § 15:

Der Absatz 1 ergibt sich aus Artikel 11 Abs. 11 der Richtlinie
93/42/EWG sowie aus den Angaben in den Konfor- -
mltatlbewertungsverfahren gemid® § 14 Abs. 1. Die Vorschrift in
Absatz 2 unteratﬁtzt den Mltglledstaat bei der Erfillung seines
Auftrages gemif Artikel 2 der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG . Absatz 3 ermdglicht einen Abverkauf von
Medizinprodukten, deren Konformitatsbewertungsbescheinigung
abgelaufen ist, nach dem erstmaligen Inverkehrbringen. Dabei
kommen jedoch die Verbote zum Schutz von -Patienten, Anwendern
und Dritten (§ 4) zur Anwendung. ' '
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. o _ ,
Die Ermichtigung zum Erlaf von Betriebsverordnungen tragt dem
Rechnung, daf in der Richtlinie 93/42/EWG die Definition des
Inverkehrbringens fiir Medizinprodukte lediglich das erste
Inverkehrbringen berficksichtigt. Somit besteht ein
Regelungsbedarf filr die gesamte Handelaskette bis zur Abgabe an
den Patienten oder Anwender. Diese Betriebsverordnungen
betreffen insbesondere den Zwischenhandel einschlieflich
Grofhandel und den Einzelhandel von Medizinprodukten. Eine

" solche Vorschrift wird auch notwendig werden insbesondere im
Bereich der Qualitétsérhaltung von z.B. Réntgenfilmen, die im

Verlauf ihres WEgéa vom Hersteller bis zur Verwendung durch z.B.
falsche Lagerung erhebllch beeintrichtigt werden kdmnnen, so daf

. deshalb eine Fehldiagnose nicht auszuschlieBen ist. Die

Ermachtlgung zur Betriebsverordnung schliefit auch die Br-

michtigung zu einer Betrlebsverordnung fir Apotheken auf dem Ge-

biet der Medlzlnprodukte ein. Diese Exrmichtigung steht neben der

ErmAchtigung zur Betriebsverordnung im Apothekengesetz.

Zu dem Dritten Abachnitt:

Dieser Abschnitt dient der Umsetzung von Artikel 10 uné eines
" Teiles des Anhanges 7 der Richtlinie 90/385/EWG sowie des Arti-
kel 15 und eines Teiles des Anhanges X der Richtlinie 93/42/EWG.

Das Arzneimittelgesetz und die Medizingeriteverordnung sehen be-
reits jetzt Regelungen fir die klinische Erprobung/ klinische
Prifung von Produkten, die zukinftig Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes sein ﬁerden, vor. Z2iel und Zweck
o.g..Regelungen entsprechen denen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG. -

Die EG-Regelung sieht in Artikel 15 sowie in Artikel 21 Abs. 3

' Nr.4 der Richtlinie 93/42/EWG fir die Genehmigung von klinischen
Prﬁfungen folgende Alternativen vor:

1. APrﬁfungabeginn nur nachtGenehmigung,durch eine Behdrde
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2. Prifungsbeginn nach Zeitablauf, wenn die zustindige Behdrde
keine Einwande geltend gemacht hat

3. Prifungsbeginn nach Anzeige der Prifung und Vorlage eines
positiven Votums einer Ethikkommission bei der zusténdigen
Behbrde '

_ Alternative 3 kommt der gegenwirtigen Regelung in Deutschland am
nichsten, hat sich bewahrt und soll deshalb in das Gesetz aufge-
nommen werden (§ 17 Abs. 6). Jedoch soll eine Option fdr eine
Genehmigung fiir den Fall vorgesehen werden, daB gie fir die Prii-
fung mit besondexrs kritischen Medizinprodukten im Sinne des
Gesundheitsschutzés notwendig ist (§ 17 Abs. 6).

Eine klinische Prifung ist dann nicht erforderlich, wenn die
notwendigen Daten aus Erkennthismaterial {(z.B. Literatur) ver-
fiigbar sind. ‘

Zu $8 17 und 18:

Die §§ 17 und 18 setzen die Nr. 2.2 des Anhanges 7 der Richtli-
nie 90/385/EWG und des Anhanges X der Richtlinie 93/42/EWG in
deutsches Recht um. Die Versicherung nach § 17 Abs. 1 Nr. 3 und
Abs. 3 ist im Interesse des Menschen, der an einer klinischen
Prifung teilnimmt, notwendig. Diese Vorschrift entspricht einer
vergleichbaren Regelung im Arzneimlttelgesetz Eine sciche
Versicherung ist auch fir Medizinprodukte gerechtfertlgt, da bei
der klinischen Prifung auch mit Medizinprodukten Patienten ge-
) sch&digt werden kénnen. Die HOhe der Vérsicherungsleiatung von
einer Millionen Mark folgt der Anderung, die die Fiinfte Novelle
des Arzneimittelgesetzes vorsieht. :

§ 17 Abs. 5 trigt dem besonderen Schutzbedilrfnis der schwangeren
und stillenden Frauen Rechnung. Diese Regelung entspricht der
Regelung, wie gie in den Grundsitzen fir die ordnungsgemifie
purchfiihrung der klinischen Priifung von Arzneimitteln der
damalige Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit am 9. Dezember 1987 (BAnz S. 16617) bekanntgemacht

i
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hat. Mit § 17 Absatz 6 wird die in Artikel 15 und Artikel 21
Absatz 3 Nr. 4 der Richtlinie 93/42/EWG vorgesehene Alternative
genutzt. Die Ermdchtigung zur Rechtsverordnung ist deshalb not-
wendig, weil auch bei den Bestimmungen zur klinischen Prifung,
wie sie in Anhang X aufgefiihrt sind, mit einer Angleichung an '
den Erkenntnisstand zu rechnen ist; dies ist in Artikel 15 Abs.
5 der Richtlinie 93/42/EWG vorgesehen. '

Die Abweichungen des § 18 MPG vom § 41 des Arzneimittelgesetzes
ergibt sich aus der Systematik des heuﬁigen_Familiénrechts.

Zu 8 19: -

Die Ausnahmen zur klinischen Prifung- folgen Artlkel 15 Abs. 8
der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu dem Vierten Abschpitt -

Zu 55 20 und 21:

Die Bestimmung zur Benennung der Benannten Stellen und deren
Zurickziehung folgt den Regelungen in Artikel 11 in Verbindung
mit Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 16 in
Verbindung mit Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG. § 20 Abs. 1
und zrregelt die innerstaatlichén Mafnahmen zur Benennung dieser
- Priifstellen. § 20 Abs. 2 enthilt die Ermichtigung zur Umsetzung
des Anhanges 8 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangea X1 der
Richtlinie 93/42/EWG.

mmw=
Die Vbrschriften dieses Abschnittes folgen dem Sicherheitakon—

zept der Richtlinien 90/385/EHG und 93/42/EHG, wie es sich auch
in Artikel 2 ausdrﬁckt.
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u§ 22:
" Die Regelungen des § 22 entsprechen denen der
§§ 6 bis 16 der Medizingerateverordnung (MedGV), die bisher in
den Zustandigkeitsbereich der fir den Arbeitsschutz und die
Sicherheitstechnik zustandigen Landesbehdrden fielen. Sie sollen
in einer Rechtsverordnung wiederum geregelt werden. Die
Regelungen der Medizinger&teverordnﬁng_haben sich bewéhrt,
weshalb sie auch zukiinftig fiir vergleichbare Medizinprbdukte‘
gelten sollen. Mit diesen Vorschriften soll zudem die ' .
medizinische und technische Qualitat der Mediiinprodukte, die
sie bei ihrem Inverkehrbringen besitzen, wﬂhrend ihrer gesamten
Lebensdauer bei der Anwendung weitestgehend gewdhrleistet
werden. Diese Vorschr;ften_sollen zudem eine positive Auswirkung
auf die Qualitadt der arztlichen Leistungen, die in Verbindung
mit der Anwendung von Medizinprodukten erbracht wird, haben und
damit auch Kosten in der gesetzlichen Krankenversicherung '
senken. Eine Einweisung in die richtige Anwendung von
Medlzznprodukten kann z.B. auch fr besondere Operations- bezie-
hungsweise Behandlungstechniken notwendig werden. Dieser
Paragraph erfafit auch die Implantation z.B. von Herzschrittma-
chern. Diese Vorschriften entsprechen auch § 3 der Un-

fallverhitungsvorschrift Gesundheitsdienst (Hauptverband der ge-
werblichen Berufsgenossenschaften). ‘

g .

Die Regelungen des § 23 entsprechen denen des § 22. Sie wurden
jedoch insbesondere den Risikounterschieden zu. den aktiven
Medizinprodukten angepaSt. Die Begrindung gilt entspréchend.
Viele dieser Produkte unterlagen in der Vergangenheit dem
Arzneimittelrecht und somit schwerpunktmifig der ﬁberwachung
durch die Medizinalbeamten der Linder.
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Der § 24 trigt dem Rechnung, daf zukiinftig die medizinischen
MeRgerite nicht mehr dem Eich- und Mefrecht sondern dem
Med;zinprodukterecht unterliegen. Dieser Paragraph enthilt unter
Bericksichtigung des neuen europiischen Rechtes fir Medi-

zinprodukte Regelungen, die so weit wie mdglich den entsprechen-
den Vorschriften aus dem Eich- und Mefrecht folgen und sich in

. der bisherigen Uberwachung durch die fdr das Eich- und Mefwesen

zustindigen tLandesbehdrden bewihrt haben. Durch die aufgrund von
§ 24 zu erlassenden Vorschriften soll vor allem sichergestellt
werden, daf Medizinprodukte mit einer Meffunktion, welche fir
Diagnose und Therapie relevante Mefwerte liefern, auch wihrend
ihrer Verwendung die in den Grundlegenden Anforderungen der EG-
Richtlinie dber Medizinprodukte vorgeschriebenen mefRtechnische
Anforderungen einhalten, insbesondere die Fehlergrenzen nicht -
dberschreiten, welche zur Ausfdllung der Anforderungen der
Richtlinien in harmonisierten Normen festgelegt sind. Aufgrund
der Ermachtigung dieses Paragraphen sollen ferner Vorschriften
zur eQualitdtssicherung labormedizlnlscher Untersuchungen
erlassen werden kdnnen, wie ‘sie heute fir quantitatlve
Untersuchungen in medizinischen Laboratorien nach § 4 der -
Eichordnung festgelegt sind.

Zn_dsl_ﬁsshlisn_hﬁlsﬁniii

' ;E_l_lii‘

Die allgemeine Anzeigepflicht ergibt sich aus Artikel 14 der
_Richtlinie 93/42/EWG. Zudem ist diese Anzeigepflicht auch not-
wendig, damit die zustandigen deutschen Behdrden u.a. ihren Ver-
pflichtungen aus Artikel 2 der Richtlinien 90/385/EWG und '
$3/42/EWG nachkommen kdnnen. :
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Insbesondere in Artikel 2 der Richtlinien 90/385/EWG und

93 /42 /EWG werden die Mltgliedstaaten verpflichtet, alle erfor-
derlichen Mafnahmen zu ergreifen, damit die Medizinprodukte nur .
in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden diixfen,
wenn sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender und ggf. Dritter bei sachgéméﬂer Installation, Instand-
haltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
nicht gefahrden Um dieser Verpflichtung und auch der allgemei-~
nen Verpflichtung zum Schutze der Blrger vor nicht den einschléa-
gigen europalschen Vorschriften entsprechenden Medizinprodukten
nachzukommen, dbernehmen die zustindigen Behérden Aufgaben zur
Uberwachung der Herstellung, klinischen Prﬁfung, des VEIpackens,'
des Ausstellens und des Inverkehrbringens von Medizinprodukten
(Absatz 1). Absatz 2 ermdglicht die ﬂbertragung von Aufgaben der
Linder auf den Bund, soweit dies im Sinne von ‘ .
bundeseinheitlichen Verfahren geboten erscheint. Absatz 3 lehnt
sich an § 5 Abs. 3 des Gerateslcherheltsgesetzel an, wobei fir.
die klinlsche Prifung eine intensivere Oberwachung vorgesehen
ist; deshalb ist fiir sie nur eine Stichprobeniberwachung nicht
ausreichend. Die Regelung zu Absatz 4 ergibt sich aus Artikel 7

" der Richtlinie 90/385/EWG sowie aus Artikel 8 der Richtlinie
93/42/EWG und aus Artikel 2 der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG. Absatz 5 dient der Zusammenarbeit der zustandigen
Behdrden mit den Benannten stellen im Sicherheitsbereich. Die
Absitze 6 und 7 regeln die Verpflichtungen”deajenigen; der der
Uberwachung unterliegt. ‘ ' '

Zu § 37:
Diese Vorschriften setzen Artikel 7 Abs. 3 und Artikel 13 der

Richtlinie 90/385/EWG sowie Artikel 8 Abs. 3 und Artikel i8 der |
Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.
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Zu $ 28 bie 30:
Diese Bestimmungen ergeben sich aus A:tibel 7 und 8 der Richtli-
nie 90/385/EWG und Artikel 8 und 10 der Rlchtlinie 93/42/EWG.

Zu s 20:
_Diese Bestimmung ergibt sich aus Artikel 7 und Artikel 8 der
Richtlinien 90/385/EWG bzw. 93/42/EWG.

Zu g 29 ‘

Diese Bestimmung ergibt sich aus 'den Verpflichtungen aus Artikel
7 und 8 der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 8 und 10 der Richtli-
nie 93/42/EWG sowie den dazugehdrenden leitlinien der EG-Kommis-
sion. § 29 regelt das Zusammenwirken der beteiligten Kreise und
. Institutionen im Sinne einer schnellen und effektiven Beobach-
tung, Sammlung, Auswertung und Bewertung von Risiken aus
Medizinprodukten. Die unterschiedlichen Anforderungen an die
‘Weitergabe und den Abruf von ‘Informationen im Rahmen des
Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem ergeben sich aus
den Vorschriften zum personenbezogenen Datenschutz. N

Die Erfﬁssung und Bewertung von Risiken aus Medizinprodukten muf
aufgrund Artikel 8 und Artikel 10 der EG-Richtlinien 90/385/EWG
bzw. 93/42/EWG sentral erfolgen. Dieses zentrale Verfahren hat
gich im Bereich des Arzneimittelgesetzes (§ 62
Arzneimittelgesetz) bewdhrt. Deshalb soll das .
Bundesgesundheitsamt (BGA) diese Tatigkeiten wahrnehmen, wahxend
- die Durchfﬁhrung der sich aus der Bewertung der Risiken
ableitenden Mafnahmen fr Deutschland den zust&ndzgen
Landesbehdrden obliegen wird. Die zentrale Erfassung und
Bewertung wuf auch deshalb zentral bei einer Bundesoberbehbrde
erfolgen, da im Risikofall eventuell eine Anzahl von
Bundesbehbrden und dber 80 oberste Landesbehdrden
(Gesundheitswesen, Ger&tesicherheit und Arbeitsschutz, Eich- “und
- MeSwesen, Strahlenschutz (R&V) und Strahlenschutz (StrSchV)) be-
troffen sein. kdnnen. Auﬁerdem miissen die Aktivitédten hinsicht-
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lich der mit Arzneimitteln kombinierten Medizinprodukte mit dem
Arzneimittelinstitut des Bundesgesundheitsamtes abgestimmt wer-
den. Die Aktivititen und MaRnahmen gegeniber der EG-Kommission,
den anderen EG-Mitgliedstaaten, in den EG-Gremien, gegeniber
Herstellern mit Sitz auferhalb Deutschlands sowie die eventuelle
purchfiihrung von EuGH-Verfahren sollen insbesondere durch das
Bundesministerium fir Gesundheit erfolgen.

Zu § 30:

Mit der Verordnung nach § 30 soll Niheres zur Erlangung der in

" den §§ 28 und 29 dargelegten Zielsetzung geregelt werden. Diese
Verordnungsermidchtigung dient auch der Umsetzung der Leitlinien
der EG-Kommission zu diesem Regelungsbereich. -

Z 3

Diese Bestimmung folgt der Zielsetzung im Sinne des Artikels 10
der Richtlinie 93/42/EWG, unterstitzt die verpfllchtungen der
Hersteller aus Qual1tét351cherungsverfahren und soll gewdhrlei-
sten, daf in jedem Unternehmen eine Person fiir die Bearbeitung
von Zwischenfallen mit Medizinprodukten zustandig ist und im
Sinne der §§ 28 bis 30 tatig wird. Diese Bestimmung lehnt sich
auch an eine entsprechende Regelung im Arzneimittelgesetz
(stufenplanbeauftragter) und in der Normung im Bereich der Qua-
litatssicherung an. Die Einrichtung der Funktion eines Stufen-
planbeauftagten nach dem Arzneimittelgesetz hat sich bewahrt.

Absatz 3 Nummer 2 berlcksichtigt unter anderem, daf zur Ausiibung
bestimmter Berufe im Bereich der Herstellung von -
Medizinprodukten keine Hochschulausbildung notwendig ist, wie
zum'Beispiel'bei den Gesundheitshandwerkern.
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Die EG-Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG stellen an alle
Medizinprodukte hohe medizinische und technische Anforderungen.
Es ist unerlaflich, daB die medizinischen und technischen
Erkenntnisse und Forschungsergebriigse auf dem Gebiet der
Medizinprodukte objektiv und kompetent an die Fachkreise
gelangen, um diesen ein sachgerechtes Betreiben und eine
sachgeréchte Anwéndung insbesondere der neuentwickelten oder
weiterentwickelten Medizinprodukte zu ermdglichen.

Von Fachkreisen und Aufsichtsbehdrden wurde darauf hingewiesen,
daf eine groRe Anzahl von Zwischenfillen mit solchen Produkten,
die nun unter das Medizinproduktegesetz fallen, auf falsches
Betreiben oder auf Mangel inrder_hnwendung'zurﬁckzufﬁhren ist.
Von den Medizinprodukten, der richtigen und angemessenen
Information fiber diese Produkte sowie von deren richtigen
Betreibeh und Anwenden hingt u.U. das Leben von Patienten,
Anwendern und Dritter ab.

Aus diesen Griinden ist es notwendig, daf die fachliche
Information und gegebenenfalls die richtige Einweisung der
Fachkreise von kompetenten Beratern erfolgen.

Mit den Regelungen des § 32 wird die Einrichtung eines Beraters
fiir Medizinprodukte festgeschrieben; einen vergleichbaren
Personenkreis gibt es bereits in Herstellﬁnga- und
Handelseinrichtungen. Das Arzneimittelgesetz und die

. Medizingerédteverordnung sehen vergleichbare Berater auch fﬁr
solche Produktgruppen vor, dle nun von dem Medizinproduktegesetz
geregelt werden. Nach dem Medizinproduktegesetz sollen sie den
Handler und Anwender fachlich beraten und ggf. in die Anwendung
bestimmter Medizinprodukte einweisen sowie dabei auch
Informationen {iber Mingel und Zwischenfille bei Medizinprodukten
sammeln. Somit ist der Medizinprodukteberater ein wichtiges
Glied in der Kette vom Hersteller Gber den Zwischenhindler und
die Fachkreise bis zum Patienten. Wegen der hohen medizinischen
und technischen Anforderungen, die an diese Produkte gestellt
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werden und wegen der besonderen Bedeutung dieser Produkte im
Bereich der Diagnose, Therapie und Prdvention werden
Mindestanforderungen zur Erlangung der Sachkenntnis des
Medizinprodukteberaters gestellt. Die in Absatz 2 aufgefihrten
Alternativen bericksichtigen die VErséhiedenheiten der
Medizinprodukte hinsichtlich ihrer Konzeption und ihres
potentiellen Risikos. Auch wegeh der Heterogenitidt der
Produktpalette soll fir diese Tatigkeit keine spezielle
Ausbildung gesetzlich vorgeschrieben werden. Auch darin un-
terscheidet sich der Medizinprodukteberater von dem Pharmabera-
ter (Arzneimittelgesetz). '

Zu dem Siebten Abschnitt:

Zu § 23:

Die Bestimmung zu den zustindigen Bundesoberbehdrden scll die
Kompetenzen der jeweiligen Bundesbehdrden untereinander
abgrenzen, wobei bisher bestehende Zustandigkeiten weitestgehend
beritcksichtigt wurden. NAheres wird durch ErlaR der zusténdigen
Bundesministerien bestimmt werden.

Absatz 2 regelt in Anlehnung an § 13 Abs. 1 Nr. 2 bis 4 des
Eiéhgesetzes die Aufgaben der Physikalisch-Technischen Bundesan-
~stalt im Rahmen dieses Gesetzes. Die Aufgaben der Physikalisch-
Technischen Bundesanstalt nach § 4 des Gesetzes Ober Einheiten
im MeBwesen und nach § 13 Abs. 1 Nr. 1 und Abs. 2 des Eichgeset-
zes bleiben unberidhrt. '

Zu § J4:

“Da ca. 80 oberste Landesbehdrden fir Mediziﬁprodukte zustiandig
sein werden (Gesundheitswesen, Geritesgicherheit /Arbeitsschutz,
Eich- und MeRwesen, Strahlenschutz <R3V, StrSchvs), wird eine
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Bund-Linder-Koordinjierung, die auch im Hinblick auf die
zunehmenden Aktivitaten und MaBnahmen im Europdischen
Wirtschaftsraum zeit- und kostendkonomisch erfolgen mufs, auch
aufgrund der grofien Anzahl von beteiligten Personen sehr
erschwert; Besprechungen des Bundesminiéteriumq fir Gesundheit
wirden zudem allein durch Reisekosten unverhiltnismifig
kostspielig. Mit den Lindern soll ein Koordinierungsausschuf
eingerichtet werdeh, in dem die Linder Vertreter o.g.'ﬁberwa-
chungsbereiche entsenden. Diese Einrichtung unterstiitzt eine
enge und effektive Zusammenarbeit zwischen Bund und L&ndern auf
dem Gebiet der Medizinprodukte; zudem werden durch diese Ein-
- richtung bei den Liandern Kosten gespart.

Zu § 33:

Zur Erfillung seiner-Aufgabeh benbtigt'das Bundesministerium fir
Gesundheit speziellen Sachverstand, den es nicht im vollen Um-
fang vorhalten kann. Zur Beratung bei der Erfillung der Aufgaben
soll das Bundesministerium fiir Gesundheit von einem Ausschuf2 fiir
Medizinprodukte beraten werden. Die Mitglieder dieses Aus-
schusses sollen aus den wesentlichen Bereichen des Medizinpro-
duktewesens kommen. In den Absitzen 2 bis 4 werden die fir die
TAtigkeit des Ausschusses notwendigen Regelungen getroffen.

Zu g 36;

Im Bereich der Medizinprodukte werden sowohl in Deutschland als
auch in den anderen EG-Mitgliedstaaten eine Vielzahl von Infor-
mationen anfallen, die datengestiitzt bearbeitet werden miissen.
Dazu gehdrt die Erfassung von Medizinprodukten (insbesondere der
" Klasse I), die in Deutschland hergestellt werden, Informationen
zu Medizinprodukten hinsichtlich des Produktes selbst, seiner
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung sowie laufender oder ge-
troffener Mafnahmen bezliglich des Produktes. 2Zum einen werden
diese Daten in Deutschland ermittelt und bereitgehalten, zum an-
deren bedarf es einer Institution, die an der Vernetzung ent-
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sprechender Datenbanken mit den anderen Mitgliedstaaten und der
EG-Kommission teilhat, diese Vernetzung zur Informationsilber-
mittlung und Informationsbeschaffung betreibt und zur Verfigung
stellt. Die EG-Kommission beabsichtigt, dazu Leitlinien vorzule-
gen. Mit den Regelungen in diesem Paragraphen soll der Schutz
der.Daten, das ordnungsgemife Betreiben der Datenbank und die
Zustandigkeit des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI) geregelt werden. DIMDI soll die
Daten anderen Bundes- und Landesbehérden Deutschlands und ande-
ren Mitgliedstaatén zur Verfiigung stellen. Mit der\VErordnung
nach Absatz 4 werden Details fiir das Betreiben der Datenbank
auch unter Berficksichtigung des Datenschutzes festgelegt.

Inbesondere in Verbindung mit den Regelungen zu den allgemeinen
Ahzeigepflichten (§ 25) und dem Medizinprodukte-Beobachtungs-
und Meldesystem (§ 29) werden Vorkehrungen getroffen, damit bei
‘dem Informationssystem auch die Gesichtspunkte des Datenschutzes
ausreichend bericksichtigt werden. ‘

Diese Vorschrift stellt die Anwendung der §§ 4 und 5 auf
Medizinprodukteexporte klar. Satz 2 tragt der Autonomie des
Einfuhrlandes Rechnung und stellt sicher, dag der Export nur bei
ausdrilcklicher Genehmigung der zustindigen Behdrde des
Bestimmungslandes zuldssig ist.

Z2u § 38:
Im Béreich der Medizinprodukte kommen auf Béhbrden des Bundes
und der Linder Amtshandlungen zu, fir die sie Kosten erheben

missen (Absatz 1). In der Verordnung nach Absatz 2 kénnen die
Gebiihren festgelegt werden. ' :
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Zu § 393
Diese Regelung ist zur Umaetzuhg neuer EG-Regelungen sowie zur
Angleichung bestehender Regelungen an neues europdisches Recht

notwendig, wie zum Beispiel in Verbindung mit Artikel 9 Abs. 3
und Artikel 15 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu § 405

Allgemeine Verwaltungsﬁorschriften dirften sich vor allem in Be-
reichen der Uberwachung und der Durchfidhrung von Mafnahmen der
Behdrden auch in der Erfiillung von Aufgaben gegeniiber anderen

Mitgliedstaaten und der EG-Kommission als notwendig grweisen, um
dort einen einheitlichen Vollzug sicherzustellen.

Zu dem Achten Abschoitt:
Dieser Abschnitt tragt den Besonderheiten der Bundeswehr bei

Beibehaltung des Sicherheitsniveaus der Medizinprodukte
Rechnung.

2u dem Neunten Abschnltt:

Dieser Abschnitt enthdlt die ﬂbiichen straf- und
BufSigeldvorschriften. Sie folgen der Systematik derer des
Arzneimittelgesetzes und des Gerdtesicherheitsgesetzes.

Zu dem Zehnten Abschnitts
. . .

Mit dem § 47 wird die ErmiAchtigung zuwm Erlaf der Me-
dizingerAteverordnung unverindert von dem Geritesicherheitsge-
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setz in das Medizinproduktegesetz Gberfihrt, da die medizinisch-
technischen Gerite von ihrer Zweckbestimmung her dem Medizin-
produktegesetz niher stehen; damit erfolgt auch eine Rechts-

" bereinigung. Zudem ist beriicksichtigt, daf ab 1. Januar 1995 fir
medizinisch-technische Gerite gemif § 2 Nr. 2 der Medizingera-
teverordnung die ﬁbergangsfrist nach der Richtlinie 90/385/EWG
abgelaufen ist und diese Medizinprodukte nur noch nach diesem
Gesetz in den Verkehr gebracht werden diirfen.

Zu B 48: o :

Die Obergangsbestimmungen ergeben sich aus Artikel 22 Absatz 3
und 4 der Richtlinie 93/42/EWG. Soweit Medizinprodukte gemaR § 3
des Medizinproduktegesetzes wahrend der Ubergangszeit nach den
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) in den Verkehr
gebracht werden (z.B. sterilisierte Einmalinstrumente gemdf § 2
Abs. 2 Nr. la Arzneimittelgesetz) unterliegen sie nicht den
Vorschriften des Medizinproduktegeseﬁzes und kdnnen somit auch
nicht die‘CE-Kennzeichnung tragen.

Wegen der besonderen Bedeutung der Produkte insbesondere zur
Verhlitung von Geschlechtskrankheiten und AIDS sollen die im
Vergleich zum Gesetz zur Bekampfung von Geschlechtskrankheiten
umfassenderen Bestimmungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG mit dem
Ziel der notwendigen Erhdhung des Sicherheitsniveaus umgehénd
gelten (Absatz 1 Satz 2). Somit gilt fiir diesen Bereich keine
Ubergangsfrist. ' '

Zu 1 49:

Beschaffenheitsanforderungen an Bestrahlungseinrichtungen, Anla-
gen zur Erzeugung jonisierender Strahlen und Vorrichtungen, die
bei der Ausiibung der Heilkunde oder Zahnheilkunde verwendet wer-
den und in den Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes

fallén, werden materieli dort abschliefend geregelt. Abweichende
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Anforderungen kdnnen im Rahmen der Genehmigung aufgrund von §§ 6
Abe. 1 Nr. 5 und 19 Abs. 1 Nr. 5 nicht festgelegt werden. Auch
das Verfahren der Bauartzulassung gemdf §§ 22 ff als Regelung
fiber das- Inverkehrbringen von Produkten ist nur noch bei solchen
Vorrichtungen méglich, die nichtmedizinischen Zwecken dienen.
Vorrichtungen; die unter das Medizinproduktegesetz fallen, un-
terliegen den dortigen besonderen Regelungen der Konformitéatsbe-
wertung.

ZusiAtzlich zu den generellen Verboten des § 4 des
Medizinproduktegesetzes, Medizinprodukte zu betreiben oder
anzuwenden, wenn der begrﬁndeté Vereacht besteht, daf sie im
dort genannten Sinne zu einer Gefihrdung fithren, werden der
Betreiber und Anwender mit der Anffigung des Absatzes 7 an § 42
verpflichtet, bei Vorliegen von Verdachtsmomenten, die darauf
hinweisen, daf das Medizinprodukt nicht den Grundlegenden
Anforderungen nach einer Rechtsverordnung nach § 5 Rbs. 1
entspricht, die zustdndige Behdrde unverzﬁglich hlervon zu
unterrichten. Diese Vorschrift ist darin begriindet, daf diese
Produkte zugleich der Strahlenschutzverordnung unterliegen.

Zu § 503

Zu Nummexr 1: :

§ 4 Abs. 1 regelt nur noch die Anzeige von Rdntgeneinrichtungen
fir nicht medizinische Zwecke. Medizinprodukte werden durch den
neuen § 4 Abs. la erfaft. Die §§ 3 und 4 galteh bisher
uneingeschrinkt fir alle Rintgemeinrichtungen nach der
Rdntgenverordnung. Medizinische Rbntgeneinrichtungen unterliegen
mit Inkrafttreten des Nedizinproduktgesetzes jedoch den dortigen
. Vorschriften fOr das Inverkehrbringen und missen deshalb ein

- anderes Genehmigungs- bzw. Anzeigenverfahren durchlaufen. Es muf
andererseits sichergestellt werden, daf die fachlichen und
Strahlenschutzvoraussetzungen des Betreibers gegeben sind.

Alle mit dem Schutz vor ionisierender Strahlung zusam-

z



108 - Drucksache 928/93

menhingenden Regelungen werden von der Richtlinie ilber
Medizinprodukte ausgenommen und durch EURATOM-Richtlinien
geregelt, insbesondere durch die beabsichtigte Neufassung der
EURATOM-Grundnormen. Insofern kann das Medizinpfoduktegeaetz
hierzu keine Regelungen vorsehen; diese milssen vielmehr in die
Réntgenverordnung aufgenommen werden.

£u Nummexr 3:

Alle im Zusammenhang mit der Bauartzulassung stehenden Re-
gelungen gelten unverdndert flir nichtmedizinische Réntgen-
einrichtungen. Zur Anpassung an das Medizinproduktegesetz wmissen
die medizinischen Rbntgéngerate jedoch die Voraussetzungen nach
dem Medizinproduktegesetz erfiillen und insofern aus dem
Geltungsbereich der Rbntgenverordnung-herausgenommen werden.

Zu Nummer 4§:

Es muR sichergestellt werden, daf die Anwendung ionisierender
Strahlen auf Menschen ausschlieflich mit zugelassenen
Einrichtungen erfolgt. Da keine Bauartzulassung, sondern ein
Konformit&tsbewertungsverfahren nach dem Medizinproduktegesetz
erfolgt, muf der Betrieb der Einrichtung daran gekoppelt werden,
- daf das Produkt dem Stand der Technik entspricht. Dies wird
dadurch erreicht,. daR die Sicherheitsanforderungen der EURATOM
Grundnormen, die in der Rdntgenverordnung umgesetzt werden, oder
die Grundlegenden_Anforderungén des Médizinproduktegesetzes als
Grundlage der Uberpriifung, z.B. im Rahmen der
Wiederholungsprifung nach § 18 Ré&ntgenverordnung, dienen.

Zu § 31: -
Folgednderungen zur Umsetzung der Richtlinien’éo/BBS/EWG und
93/42/EWG. ‘ ' '

Zu Nummex 1.:

Die Anderungen in § 2 dienen der erforderlichen begrifflichen
Abgrenzung gegenilber dem Medizinproduktegesetz. Danach fallt
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z.B. ein Pflaster unter das Medizinproduktegesetz, wahrend ein
Pflaster, das ein herzwirksames Arzneimittel (z.B. Nitrat)
tragt, um dieses, auf den Kdrper aufgetragen, langsam in den
Kdrper abzugeben, als ein Arzneimitteltrdger dem
Arzneimittelrecht unterliegt.

Folgednderungen zu Nr. 1.

2u § 52:
Folgeinderung, da nun fir den Arzt die Gruppe der

"Medizinprodukte" aufgrund der Legaldefinition des
Medizinproduktgesetzes eingefihrt wird. '

-Zﬂ_l_iii
Zu den Nummern 1 und 5 (8 5 Abs., 1 Nx.3 und 4)

Die bisherigen ausdricklich aufgefihrten Ausnahmen von dem
Begriff der Bedarfsgegenstdnde in § 5 Abs. 1 Nr. 3 und 4 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes eribrigen sich
durch die Neufassung des § 5 Abs. 2 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstindegesetzes. Die Streichung vermeidet
Doppelregelungen.

Zu Nupmer 3 (§ S Abs, 2):

Die Erginzung in I-S Abs. 2 des Lebensmittel- und

" Bedarfsgegenstindegesetzes stellt sicher, daB.Gegenstlnde, deren
dberwiegende Zweckbestimmung medizinischer Natur ist, keine
Bedarfegegenstinde .im Sinne des Lebgnsmittel— und
Bedarfsgegenstindegesetzes sind.
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Zu § 54:

Folgeinderung zur Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu % 55:

FolgeAnderung zur Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG.

folgeénderung zur Umsetzung der Richtlinie 93/(2/EWG.

Zu § 57:

Folgednderung zur Umsetzung der Richtlinie 90/385/EWG.

Zu g 58:

Folgeinderungen zu §§ 43, 50, 52, 55 und §7. Der

928/93

Verordnungsgeber soll auch kﬁnftlg die gesetzesranglgen Teile

dieser Rechtsverordnungen andern kdnnen.

Zu § 533

Zu Absatz 1:

Diese Bestimmung ergibt sich aus dem Artikel 19 und Artikel 22
" abs. 1, Unterabsatz 2, letzter Satz der Richtlinien 90/385/EWG
bzw. 93/42/EWG. Nummer 1 beriicksichtigt, daf die benannten
Stellen bereits vor dem 1. Januar 1995 zertifiz;eren missen,
danit die Med121nprodukte, die ab dem 1. Januar 1995 mit einer




- 107 - ‘%
CE-Kennzeichnung in den ?éfkehr gebracht werde kdnnen, auch die
entsprechenden Voraubsetzungen erfillen kdmnen.

Zu Abgat2 2:

Absatz 2 berﬁck51chtlgt, daft die Obergangsfrist f4r die Produkte
der Richtlinie 93/42/EWG &m 13. -Juni 1998 ablauft und somit die
Medizingerateverordnung d4nach nur noch fdr In-vitro-Diagnostika

gelten kann.

Absatz 3 berlicksichtigt, @i ab 14. Juni 1998 die
Medlzingerateverordhung nur néch £8r In-vitro-Diagnostika im
Sinne des §3 NE. 4 ﬁédizinproduktegeﬁetz gelten wird.



Bundesrat Drucksache  928/93 (BeschiuB)
24 fodec

04.02.94

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes Gber den Verkehr mit Medizinprodukten
(Medizinproduktegesetz - MPG -)

Der Bundesrat hat in seiner 665. Sitzung am 4. Februar 1994 gemaB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus der
Anlage ersichtlich Stellung zu nehmen.

Vertrieb: Bundesanzeiger Veriagsgeselischatt mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 02268/3620640, Teletax: 02268/3620844
ISSN 0720-2948



Drucksache 928/93 (BeschiuB)

Anlage

Stellungnahme
zum
Entwurf eines Gesetzes
Gber den Verkehr mit Medizinprodukten
(Medizinproduktegesetz - MPG -)

Zum Gesetzentwurf allgemein:

Der Bundesrat stellt fest, daf die Ausfihrungen in der Regierungsvorlage,
den Landerbehdrden entstiinden keine zusétzlichen Kosten, einer grindlichen
Priifung bediirfen, zumal allein Einrichtung und Betrieb der Zentraistelle der
Lander fir Gesundheitsschutz (ZLG) 1994 mit nahezu 1 000 000 DM bei
einem ungedeckten Finanzbetrag von ca. 300 000 DM aus den
Landerhaushalten finanziert werden, ohne dafB diese ungedeckten Betrage in
den Haushalten an anderer Stelle wegfallen. Dartiber hinaus sind die im
Gesetzentwurf beschriebenen Uberwachungsaufgaben noch nicht darauf
{iberprift worden, ob und welche Personal- und sonstige Kosten neu auf die
Lander zukommen. Die Pressemitteilung der Bundesregierung Nr. 168 vom
30.12.1993 zum MPG fiihrt u.a. aus, dafB fir die meisten der schitzungsweise
ca. 400 000 Produkte zum erstenmal gesetzlich der Nachweis gefordert wird,
daB diese Produkte ihre vom Hersteller gegebene Zweckbestimmung auch
erfillen. Diese Ausfliihrungen in Verbindung mit den
Uberwachungsvorschriften, insbesondere im Sechsten Abschnitt des
Gesetzentwurfs, erfordern eine umfassendere Prifung der Kostenfolgen, als
dies in der zur Vertligung stehenden Zeit moglich war. Es kemmt hinzu, daB
Kostenfolgen auch aufgrund der noch zu erlassenden Verordnungen maglich
sind.

Da der Vollzug des Gesetzes in wesentlichen Teilen Aufgabe der Lander sein
wird, mufB mit zusétzlichen Personal- und Sachkosten gerechnet werden.
Diese werden insbesondere in den Bereichen Akkreditierung, Uberwachung
des Verkehrs und der klinischen Priifung sowie bei der Datennutzung auf die
Lander zukommen. -

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, rechtzeitig im Laufe der
Bundestagsberatungen diesen Bedenken durch Vorlage entsprechender
Unterlagen Rechnung zu tragen. Hierdurch wurde auch vermieden, daB
eventuell Wesentliches an den Beratungen im Parlament vorbeigeht.
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Zur Uberschrift

per Titel des Gesetzes ist wie folgt zu fassen: "Gesetz iber Medi-
zinprodukte - MPG "

Begindung:

Der Geltungsbereich des Gesetzes umfapt
nicht nur den Verkehr mit Medlzinpro-
dukten, sondern auch den Betrieb und die
verwendung. Durch den Begriff Verkehr
wird der volle Anwendungsbereich des Ge-
setzes nicht abgedeckt. Um Irrefihrungen

zu vermeiden, ist der Titel des Gesetzes
dem Inhalt anzupassen.

Zu § 1

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte geprift werden, obin § 1 des
Gesetzes der Begriff "Leistung” durch die Formulierung "einwandfreie

Beschafienheit" ersetzt und vor den Wértern "Sicherheit, Eignung" eingefagt
werden kann.

Folgeanderungen wéren mit zu berlcksichtigen.

Begrundunq:

Der Begriff "Leistung”, der im Gesetzentwurf verwendet wird, ist ais
technisch-physikalische GroBe als Arbeit pro Zeit klar definiert. Die

Verwendung des Begriffes "Leistung" beschreibt daher nicht den im
Medizinproduktegesetz gemeinten Sachvernalt.
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4,

Zu § 2 Abs. 1

In § 2 Abs. 1 sind die Worter "die Inbetriebnanme" durch die Wérter "das
Inbetriebnehmen” und die Worter "die Anwendung” durch die Wérter "das
Anwenden" zu ersetzen.

Begrindung:

Sprachliche Anpassung.

Zu§ 3

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren solite geprift werden, ob in § 3 des
Gesetzes der Begriff "Sachversténdiger" zu definieren ist
(z.B. Sachverstandige fir Prifungen von Medizinprodukten sind

Sachversténdige nach § 36 der Gewerbeordnung sowie die Benannten Stellen
nach § 20 MPG).

FFolgednderungen wéren mit zu berlicksichtigen.

Begrindung:

Der Personenkreis der Sachverstandigen zur Priifung von Medizinprodukten ist
nicht geregelt. Die nach diesem Gesetz den Sachverstandigen oder Benannten
Stellen zur Verfligung gesteliten Informationen und Unterlagen sind vertraulich

zu behandeln. Sachverstandige und Benannte Stelle unterliegen § 203
Abs. 2 StGB.
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6. Zu§5 Abs. 1

Im WQiterep Gesetzgebungsverfahren sollte gepriift werden, ob in § 5 Abs. 1 der
Begriff "Leistung” durch die Worte "Qualitit und Funktion® ersetzt werden kann.

Folgeénderungen wiéren mit zu beriicksichtigen.

Begrundung:

Der im Gesetzentwurf verwendete Begriff “Leistung" ist firr die Darstellung des
Sachverhalts nicht geeignet.

7. Zu§ 11 Abs. 1 Satz 1

In § 11 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte "das <Bundesgesundheitsamt> 2)" durch
die Worte "die zustidndige Behdrde" zu ersetzen,

Begrundunag:

Die Zulassung von Ausnahmen von dem Konformitatsbewertungsverfahren
nach § 14 Abs. 1 bis 3 ist Gesetzesvollzug und gehort wie das
Akkreditierungsverfahren in die Zustandigkeit der Lander.
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8. Zu§ 14 Abs. 3 Satz 1

In § 14 Abs. 3 Satz 1 ist das Wort "Behandlungseinrichtungen" zu ersetzen
durch das Wort "Behandlungseinheiten”.

Begrundung:

Klarstellung des Gewoliten.

9., Zuf 14 Abs. 6 - neu -

In § 14 ist folgender Absatz 6 anzufugen:

"(6) Auf Antrag des Herstellers, seines Bevollméchtigten, der
seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Europédischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Eu-
ropaischen Wirtschaftsfaum hat, oder des Einfihrers kann bei
Medizinprodukten der Klasse I eine Benannte Stelle oder ein
Sach#erstandiger bescheinigen, daf aufgrund eines Konformi-
tdtsbewertungsverfahrens nach § 14 die einschligigen Bestim-
mungen des Gesetzes eingehalten sind. Dies kann durch eine
weitere Kennzeichnung unter Beachtung von § 9 Abs. 1 Satz 2

und 3 am Produkt kenntlich gemacht werden."

Begritndung:

Mit dieser Erganzung wird erreicht, dad
der Hersteller beim Inverkehrbringen
auch von Medizinprodukten mit ver-
gleichswelise geringem Gefdhrdungspoten-
tial Uber kompetente Stellen mehr
Rechtssicherheit erhalten kann. Zudem
ergibt sich fir den gesamten Geltungs-
bereich des MPG ein geschlossenes Sy-
stem fir die Akkreditierung, Pridfung
und Zertifizierung.
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Die bisherige Praxis mit anderen FG-
Richtlinien hat gezeigt, daB die Her-
steller von Produkten. die ohne Betei-
ligung einer Benannten Stelle in den
Verkehr gebracht werden darfen, wegen
der Kompliziertheit der Vorschriften in
der Regel lberfordert sind und deshalb
auf freiwilliger Basis ihre Produkte
von einem anerkannten Sachverstandigen
prifen lassen und/oder ein bescheinig-
tes Qualitadtssicherungssystem {QS-Sy-
stem) bei der Herstellung ihrer Produk-
te anwenden wollen. Oft handelt es sich
um kleinere Unternehmen, die keinen
Fachmann fiir die nur schwer zu durch-
schauenden Formalien des EG-Rechts be-
sitzen. Als weiteres kommt hinzu, dap
die Betreiber und Anwender von Medizin-
produkten zur eigenen Absicherung vom
Hersteller ein Zertifikat verlangen,
aus dem ersichtlich ist, dap das Pro-
dukt, auch wenn gesetzlich nicht vorge-
schrieben, von einer unabhiéngigen Stel-
le geprlift und/ocder nach einem geneh~
migten QS-System gefertigt wurde. n
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Zu§ 17 Abs. 1 Nr. 2 Abs 4Nr. 4 §18Nr. 3. 4

Es sind einzufigen:

- in§ 17 Abs. 1 Nr. 2, Abs. 4 Nr. 4 und § 18 Nr. 3 nach dem Wort "Arzt"
jeweils die Worte ", bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt,"

- in § 18 Nr. 4 nach dem Wort "Arzt" die Worte *, bei fiir die Zahnheilkunde
bestimmen Medizinprodukten auch gegeniiber dem behandelnden
Zahnarzt,". ‘

Bearundung:

Bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten, insbesondere bei
prothetischen Dentalprodukten, ist es aus praktischen Erwagungen
erforderlich, daB auch ein Zahnarzt die erforderiiche Aufklarung vornehmen
und die Einwilligung entgegennehmen kann.

Zu § 17 Abs. 1 Nr. 4

In § 17 Abs. 1 Nr. 4 sind die Worte "oder bei fur die Zahnhheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt" zu ersetzen durch
die Worte ", bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
von einem Zahnarzt,".

Begrandung:

Durch die Umstellung soll eine klarere Darstellung des Sachverhaltes erreicht
werden.
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12. 'Zu § 17 Abs. 1 Nr. 6

§ 17 Abs. 1 Nr. 6 ist wie folgt zu fassen:

'6. soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit fiir die
Anwendung des Medizinproduktes unter Berlcksichtigung des Standes

der Technik sowie der Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften
nachgewiesen wird,"

Begrindung

Die Formulierung dient der
Klarstellung des Gewollten.

Der Stand der Technik ist der
Entwicklungsstand fortschrittlicher
Verfahren, Einrichtungen und Betriebs-
weisen, der nach herrschender Auffas-
sung fllhrender Fachleute die Errei-
chung des :.gesetzlich vorgegebenen
Ziels gesichert erscheinen 1ldBt. Die
Festschreibung des Standes der Technik
entspricht sowohl den Regelungen in
anderen Rechtsbereichen (z.B. flr
Uberwachungsbediirftige Anlagen und
Rontgeneinrichtungen) als auch der
Zielsetzung des vorliegenden Gesetzes
im Sinne des vorbeugenden Gesundheits-
schutzes; sie steht insofern auch im
'Einklang mit der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates. Darin wird gleichfalls in
Anhang I auf den Stand der Technik,
wie er in den Mitgliedstaaten der EU
allgemein anerkannt ist, abgehoben.
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13. Zu § 17 Abs. 6

In § 17 Abs. 6 sind im 2. Halbsatz die Worte "oder einer von
den Lindern' zu streichen.

Begriindung:

Die Formulierung dient der Rechtsklarheit.

14. Zu § 20 Abs. 1 Satz 1, § 3 Nr. 18, § 21 Satz 1

In § 20 Abs. 1 Satz 1 ist das Wort "benennt” durch das Wort "teilt" zu ersetzen,
und nach den Worten "Europdischen Wirtschaftsraum" ist das Wort "mit"
einzufligen:

Foigedndervngen:

- In § 3 Nr. 18 sind die Worte "benannt worden ist." zu ersetzen durch die
Worte "als Benannte Stelle mitgeteiit worden ist."

- In § 21 Satz 1 sind die Worte "gegentiber der Kommission der Européaischen
Gemeinschaften die Benennung zurickzieht und dieses unverziglich den
anderen Mitgliedstaaten mitteilt." durch die Worte "die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften und die Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften sowie die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum vom Widerruf der
Benennung in Kenntnis setzt." zu ersetzen.

Begrindung:

Der Vorschlag entspricht Artike! 16 der EG-Richtlinie 93/42/EWG.
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15. Zu § 20 Abs. 1 Sat:z 5, § 28 Abs. 1 Satz 2

§ 20 Abs. 1 Satz 5 ist zu streichen.

Folgednderung:

In § 28 Abs. 1 Satz 2 sind die Worte "von einem im Sinne des § 20 Abs. 1

akkreditierten Sachversténdigen” zu ersetzen durch die Worte "von einem
Sachverstandigen”.

Begrundung:

Es gipbt bisher keinerlei Festlegungen
in bezug auf aie Akkreditierung von
Sachverstandigen. Einem méglichen An-
spruch auf Akkreditierung kann somitg
nicht entsprochen werden.
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16.

Zu § 22 Abs. 1 Satz 1

In § 22 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte "den allgemein anerkannten
Regeln der Technik'" zu ersetzen durch die Worte ''dem Stand der
Technik".

Begriindung:

Die Formulierung dient der Klarstellung des Gewollten.
Der Stand der Technik ist der Entwicklungsstand fortschrittlicher
Verfahren, Einrichtungen und Betriebsweisen, der nach
herrschender Auffassung fiihrender Fachleute die Erreichung des
gesetzlich vorgegebenen Ziels gesichert erscheinen 14Rt. Die
Festschreibung des Stands der Technik stellt angesichts der
Tatsache, daB die Beschaffenheitsanforderungen auch an Medizin-
produkte, die der Strahlenschutzverordnung unterliegen, sSich
gem. § 49 des Entwurfs ausschlieBlich nach dem MPG richten,
eine Mindestforderung hinsichtlich des vorauszusetzenden
Sicherheitsstandards dar, zumal nach der StrlSchV bisher die
Beriicksichtigung des Stands von Wissenschaft und Technik, dem
insofern héchsten Sicherheitsstandard maBgeblich war.

Die Festschreibung des Stands der Technik entspricht im dbrigen
sowohl den Regelungen in anderen Rechtsbereichen (z.B. fir
iiberwachungsbediirftige Anlagen und Roéntgeneinrichtungen) als auch
der Zielsetzung des vorliegenden Gesetzes im Sinne des
vorbeugenden Gesundheitsschutzes; sie steht insofern auch im
Einklang mit der Richtlinie 93/42/EWG des Rates. Darin wird
gleichfalls in Anhang 1 auf den Stand der Technik, wie er in

den Mitgliedsstaaten der EU allgemein anerkannt ist, abgehoben.
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17. Zu § 24

Der Bundesrat ist der Auffassung, daB der Umfang und die
Intensitdt meftechnischer Xontrellen bei Medizinproduktenl
mit MeBfunktion in einer zukiinftigen Rechtsverordnung auf der
Grundlage des § 24 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes nicht
Uber das derzeit in den eichrechtlichen Bestimmungen gere-
gelte MaB hinaus ausgedennt werden sollen. Aufgrund bisheri-
ger Erfahrungen beim Vollzug der eichrechtlichen Bestimmun-
gen, die sich in der Praxis bewé&hrt haben, sind auch aus der
Sicht des Verbraucher- und Patientenschutzes Uber die bisher
im Eichrecht gestellten Anforderungen‘hinausgehende Vor-
schriften nicht erforderlich. Die Sicherheit der Medizinpro-
dukte wird dadurch nicht beeintrichtigt.

18. Zu § 26 Abs. 2, § 17 Abs. 6

§ 26 Abs. 2 ist zu streichen.

Folgednderung:

In § 17 Abs. 6 sind die Worte 'oder durch Rechtsverordnung gemifl
§ 26 Abs. 2 beauftragten Stelle" zu streichen.

Begrundung:
Die Verordnungsermichtigung ist entbehrlich, weil

schon bisher ein lidnderilbergreifender Vollzug
problemlos sichergestellt war.
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19.

20.

Zu_§ 26 Abs. 4 Satz 2 und 3

In § 26 Abs. 4 ist in Satz 2 nach den Wortern "Sie ist" und in Satz 3 nach den Wortern
"Die zustindige Behorde kann" jeweils das Wort "insbesondere" einzufiigen.

Begriindung:

Es ist klarzustellen, daBB § 26
Abs. 4 Satz 1 eine allgemeine
Ermidchtigung an die zustdndige
BehOrde enthdlt, alle erforder-
lichen MaBnahmen zum Schutz der
Gesundheit und zur Sicherheit
vor Gefahren durch Medizinpro-
dukte zu ergreifen. Die Sidtze 2
und 3 regeln beispielhaft ver-
schiedene, auch vorldufige An-
ordnungen, die zur Erfiillung der
in Satz 1 genannten Schutz-
pflicht getroffen werden k&nnen.

Zu § 27

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte gepriift
werden, ob bei einem begriindeten Verdacht auf eine
unrechtméfige CE-Kennzeichnung dem Verantwortlichen
nicht automatisch aufgegeben werden kann, fir die
Kosten fiir eine Priifung durch eine Benannte Stelle oder
einen Sachverstindigen aufzukommen.
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21.

Zu § 29 Abs. 2

Die Bundesregierung wird gebeten zu prifen bzw. klarzustellen,

a.

welche Behdrden mit den "zustindigen Behdrden" im Sinne von § 29 Abs. 2

Satz 1 gemeint sind,

wer im Rahmen der Vorschrift des § 29 Abs. 2 Satz 1 iibermittelnde Stelle ist,
von wem die iibermittelten Daten also stammen,

ob nach § 29 Abs. 2 Satz 1 tatsichlich eine f}bermittlungsbefugnis fir Name, An-
schrift und Geburtsdatum von Patienten, Anwendern oder Dritten gewihrt werden
muB oder ob insoweit die Ubermittlung von anonymisierten Daten an die
"zustindigen Behorden" nicht ausreicht,

warum nach § 29 Abs. 2 Satz 2 eine Ubermittlung an die "nach Landesrecht zu-
stindige Behorde” nur auf deren Ersuchen hin zuldssig sein soll,

ob in § 29 Abs. 2 Satz 2 das Wort "von" nicht durch das Wort "bei" ersetzt
werden muf3, und

unter weichen Voraussetzungen eine Ubermittlung nach § 29 Abs. 2 Satz 2 statt-

finden kénnen soll, insbesondere welche personenbezogenen Daten von dieser
Vorschrift umfaBt sein sollen. )

Begriindung:

§ 29 Abs. 2 Satz 1 und 2 sind in ihrer gegenwinigen Fassung unklar und unverstind-
lich.
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22. Zu § 33 Abs. 1, 3 und zur Uberschrift

a) Die Uberschrift zu § 33 ist wie folgt zu fassen:
"Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Bundesoberbehérden'.
b} In § 33 Abs. 1 sind die Worte
"ist zusténdig fur die Bewertung hinsichtlich"
zu ersetzen durch die Worte
"ist zusténdig fir die sachverstindige Beurteilung".
C) §33 Abs. 3 ist zu streichen.

Begrindung:

Klarstellung des Gewoliten.

23.2Zu§ 33 Abs, 2

In § 33 Abs. 2 sind die Worte
"gutachterlich zu bewerten”
2u ersetzen durch die Worte

n

"sachverstandig zu beurteilen”.

Begrindung:

Klarstellung des Gewollten,
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Zu § 34

§ 34 1st 2zu streichen.

Die gesetztliche Bildung einss Bund/Lén-
der- Ausschusses ist nicht notwendig.
Bereits jetzt gibt es auf nicht gesetz-
licher Grundlage geeignete und bewdhrte
Gremien (z.B. Fachministerkonferenzen
und nachgeordnete Einrichtungen), die
insbesondere die Koordinierung des
Vollzugs im erforderlichen Umfang si-
cherstellen kdénnen.

Die Beratung des Bundesministeriums fur Gesundheit erfolgte
bisher bereits (ber eine Vielzahl von Gremien in Bund und .
Ldndern. FOr den Strahlenschutz waren diese beim Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bzw. dem
Bundesministér flr Arbeit und Sozialordnung fachlich angebunden.

Die vorgesehenen Regelungen verursachen den Léndern unndtige,
umfangreiche Kosten und Doppelarbeit.
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2. Zu § 35

§ 35 ist zu streichen,.

Begrindung:

Fir die Einrichtung eines Ausschusses beim BMG, der zus&itz-
lich zu den nach diesem Gesetz neotwendigen Sachverstdndi-
gengremien ~ Belirdte bei ZILG/ZILS, der Sektorkomitees kel
der ZLG und der ZLS, EG-Gremien:ete. - Sachverstand bindet,
ist ein Bedarf nicht erkennbar. Es ist nicht klar, welche
zusdtzlichen, in den anderen Gremien nicht erarbeitetem
Ergebnisse und Erkenntnisse dieser Ausschuf erbringen kann.
Die Beratung des Bundesministeriums fir Gesundheit erfolgte

bisher bereits iiber eine Vielzahl von Gremien in Bund und

La&ndern. Fiir den Strahlenschutz waren diese beim Bundesminister

fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit bzw. dem
Bundesminister flr Arbeit und Sozialordnung fachlich angebunden.

Die vorgesehenen Regelungen verursachen den L&ndern unnétige,
umfangreiche Kosten und Doppelarbeit.
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26. Zu§38Abs.2 3undd
§ 38 wird wie folgt gednden:

a) In Absaiz 2 Satz 1 werden nach dem Wort "Rechtsverordnung” die Worte
"mit Zustimmung des Bundesrates" gestrichen.

b) In Absatz 2 wird der letzte Satz wie folgt gefaBt:

"Das Verwaltungskostengesetz findet Anwcndung;"

c) Absatz 3 wird wie folgt gefalt:

"(3) Soweit fiir den Vollzug dieses Gesetzes Landesbehdrden zustindig sind,
erfolgt die Kostenerhebung nach MaBgabe des Landesrechts.”

d) Absatz 4 wird gestrichen.

Begrindung

- Soweit Landesbehdrden fiir den Gesetzesvollzug zustindig sind, mufl

grundsitzlich gewihrieistet sein, daB die Kostenerhebung nach landesrechtlichen
Bestimmungen erfolgt.

- Nach dem bundesstaatlichen Kompetenzgefiige (Art. 70, 84 Abs. 1 GG) istes
Aufgabe der Linder, das Kostenrecht fiir ihren Verwaltungsaufwand zu regeln,
soweit sie fur den Vollzug von Rechtsnormen zustindig sind.

-  Soweit die Linder den Aufwand fir den Vollzug von Gesetzen zu tragen haben,

muf sichergesteilt sein, daB sie auch das Entgeit fiir ihre Titigkeit bestimmen
diirfen.
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27.

Zu § 50vor Nummert (§ 3 Abs. 2 Nr. 7, 7a -neu-)

la § 50 ist vor Nummer 1 folgende Nummer 0 einzufiigen:
'0. In § 3 Abs. 2 wird nach Nummer 7 folgende Nummer 7a eingefiigt:

"7a. bei einer Rontgeneinrichtung, die unter das Medizinproduktegesetz fillt, die
sicherheitstechnischen und medizinischen Anforderungen und sonstigen
Voraussetzungen des Medizinproduktegesetzes eingehalten werden und™

.
[

Als Folge

ist in Nummer 7 am Ende das Wort "und" durch ein Komma zu ersetzen.

Begrindung:

Bei bisherigen medizinischen Réntgeneinrichtungen war nicht
grundsdtzlich eine Bauartzulassung nach § 8 Rontgenverordnung
erfordertich. Fiir Rontgeneinrichtungen mit geringen Stiickzahien,
ohne daB es sich um Sonderanfertigungen handelt, wird auch
_zukiinftig erwartet, daB der Hersteller keine Bauartzulassung
nach Strahlenschutzrecht anstrebt. Sichergestellt sein muf durch
das Genehmigungsverfahren nach § 3 Rdntgenverordnung, daB die
Schutzforderungen des Strahlenschutzes eingehalten werden. Der
besonderen Verflechtung der beiden Anforderungsbereiche wird
zusdtzlich durch die neue Nr.7a Rechnung getragen. Im iibrigen
wird k]argeste!lt,'dad fir den Bereich des Strahlenschutzes das

Bundesgesundheitsamt keine Zustindigkeit (vgl. § 11 Abs..1 MPG)
besitzt. '
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28.Zu § 50 Nr. 1 Buchst. c und Nr. 6 (§ 4 Abs. 1a, § 18 Nr. 2)

§ 50 wird wie folgt gedndert:

a) InNummerl Buchstabe ¢ wird der Absatz 1a eingangs wie folgt getaBt:

"(la) Wer eine Rbntgeneinrichtung betreibt die unter den Anwendungsbereich des
Medizinproduktegesetzes f&l1lt, bedarf der Genehmigung nach § 3 Abs 1 nicht, wenn
er die Inbetriebnahme der zustdndigen Behérde spitestens zwej Wochen vorher
anzeigt und der Anzeige neber den in Absatz 1 Nr. 1 a, 3 und 4 genannten
Unterlagen oder, soweit d1e Rdntgene1nr1chtung vor Inkrafttreten des
Med121nproduktegesetzes betrieben wurde, den in Absatz 1 Nr. la, 1b, lc, 2, 3und
4 genannten Unterlagen die Bescheinigung einschlieBlich des Priifberichtes eines
von der zustindiagen Behtrde bestimmten Sachverstdndigen beifiigt, aus denen ....".

b) In Nummer 6 sind die Worte ''den Nachweis'" zu streichen.

Begrimdung:

5Auch iukunftig werden Rantgenéinrichtungen in Betrieb

genommen oder wieder in Betrieb gencmmen (Gebrauchtgerdte),

die noch kein CE-Zeichen Eragen; Die strahlenschutz-.
rechtlichen GenehmigunQSPflichten treffen

Jjeden Betreibey, der diese Gerdte erneut in Betrieb nimmt,

Die geforderten Unterlagen liegen fiir alle Gerdte vor bzw. |
werden, da als Basis auch fiir das CE-Zeichen vorhanden, fir
alle neuen Gerdte gefordert.

Im Rahmen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens (Anzeige
nach § 4 R8V) darf nur der von der zustindiaen Behdrde
bestimmte Sachverstindige nach von den Ldnderbehdrden
festgelégten Strah1enschhtzprﬁfvorschriften im Auftrag-der
nach Réntgenverordnung zustdndigen Behérde analog dem
Genehmigungsverfahren nach § 3 Réntgenverordnung am Ort des
Betriebes priifen. Andere Saghverst&ndige oder sonstige
sachverstindige’ Stellen diirfen die Prifungen beim Betreiber
fiir die Behtrde nicht durchfihren. Die durchgdngige
Festlegung der Rontgenverordnung ist beizubehalten.
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29. Zu § 50 Nr. 1 Buchst. ¢ (§ 4 Abs. 1a)
in § 50 Nr. 1 Buchst. ¢sindin § 4 Abs. 1a die Worte

"sowie um die flir den vorgesehenen Betrieb erforderliche Bildqualitdt mit
einer moglichst geringen Strahlenexposition zu erreichen”

zZu ersetzen durch die Worte

"und um bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen die

erforderliche Bildqualitat mit einer moglichst geringen Strahlenexposition zu
erreichen”.

Begrundung:

Medizinprodukte sind sowoht Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen als auch Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen. Die
Forderung, daB die erforderliche Bildgualitat mit einer méglichst geringen

Strahlenexposition erreicht wird, trifft jedoch nur auf Réntgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen zu.

30, Zu§5S0Nr.2

In § 50 ist Nummer 2 zu streichen.

Begriindung:

Der‘_ Schutz fir Arbeitskrifte und Dritte Qor ionisierenden
Strahlen ist flir diesen Fall in der Rontgenverordnung

abschlieBend gereg'eit An Patienten durfen Rontgeneinrichtungen

weder gepriift noch erprobt werden vgl. § 24 und 25
Réntgenverordnung.

Fiir eine Regelung durch das Med1zmproduktegesetz besteht keme
Notwend1gke1t
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31. Zu§50Nr. 4(§12a - Uberschrift -)

Die Uberschrift zu § 12a ist wie folgt zu fassen:
"§12a

Pflichten des Betreibers einer medizinischen Réntgeneinrichtung mit CE-
Kennzeichnung."

1

Beqrundung:

Die Bezeichnung "zugelassen" entspricht nicht dem MPG. Gemeint sind in

der Nummer 4 Rontgeneinrichtungen, die entsprechend § 8 MPG betrieben
werden.

32.Zu§50Nr. 6 (§ 18 Nr. 2)

In § 50 Nr. 6 ist die Angabe ' "Nr. 4" ' zu ersetzen durch die Angabe
""§ 4 Abs. 1 Nr. 1"".

Begrindung:

Wenn die Einfligung an der in Nummer 6 vorgesehenen Steile vorgenommen
wiirde, entfiele fiir den Betreiber der Rontgeneinrichtung die Verpflichtung,
den letzten Priifbericht iiber die regelmaBigen Strahlenschutzprufungen bei
der Rontgeneinrichtung bereitzuhaiten.
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33.

34.

Zu § SO Nr. 6a-neu - (§ 26

In § 50 ist folgende Nummer 6a einzuflgen:

"6a. § 26 wird aufgehoben."

Begrundung:

§ 26 ROV betrifft nur Rontgenaniagen, die Medizinprodukte sind.

Diese Regelung gehort zukinftig sachlich in die "Grundlegenden
Anforderungen an Medizinprodukte" gemaB § 5 Absatz 1 und 3 MPG.

Zu § 54

§ 54 ist wie folgt zu fassen:

"§ 54

Anderung des Gesetzes zur
Bekampfung der Geschlechtskrankheiten

Das Gesetz zur Bekampfung der Geschlechtskrankheiten in

der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2126
- 4, verdffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt
durch Artikel 26 der Verordnung vom 26. Februar 19893

(BGBl. I S. 278) geé&ndert worden ist, wird wie folgt geé&n-
dert:

1.

Die §§ 20 und 21 werden aufgehoben.
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2. § 27 wird wie folgt gefaft:

u
§ 27

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahr-
lassig

1. einer Verpflichtung nach § 10 Abs. 1 Satz 2 oder § 12
oder

2. einer nach § 25 erlassenen Rechtsvorschrift, soweit
sie ausdriicklich auf diese Bufgeldvorschrift ver-
weist,

zuwiderhandelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbule ge~
ahndet werden. '

(3) Das Gesundheitsamt kann nach § 36 Abs. 2 des Geset-

zes lber Ordnungswidrigkeiten nicht zur sachlich zustan-
digen Verwaltungsbehdrde bestimmt werden.”

Begrindung:

Anpassung des § 27 im Hinblick auf
die Aufhebung des § 21.
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35.

36.

Zu § 59

Die Bundesregierung wird gebeten, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzu-
stellen, daB sich die Priifungskandidaten auf den durch § 52 eingefiihrten neuen Pri-

fungsstoff fiir den Ersten Abschnitt der Arztlichen Priifung ausreichend vorbereiten
kdnnen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Empfehlungen des Bundesgesundheits-
amfes zur Amalgamverwendung bei Kleinkindern, Schwangeren und Patienten mit
eingesc'hriinkter Nierenfunktion, die in der Informationsschrift des Bundesgesund-
heitsamtes "Amalgame in der zahnirztlichen Therapie” verSffentlicht sind, sowie den
BeschluB der Umweltministerkonferenz vom 24./25. November 1993 zu Amalgam in
einer Rechtsverordnung nach § S MPG umzusetzen.



