Bundesrat | Drucksache 592/94
170606 Adten

GesetzesbheschluB3
des Deutschen Bundestages

Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 233. Sitzung am
16. Juni 1994 aufgrund der BeschluBempfehlung und des
Berichts des Ausschusses flir Gesundheit (15. AusschuB)
— Drucksache 12/7930 - den von der Bundesregierung ein—

gebrachten

Entwurf eines Gesetzes Gber den Verkehr mit Medizinprodukten
(Medizinproduktegesetz - MPG)
- Drucksache 12/6991 -

mit gednderter Uberschrift in der nachstehenden Fassung

angenommen:

Fristablauf; 08.07.94
Erster Durchgang: Drs. 928/93
Vertrieb: Bundesanzelger Veragsgeselschaft mbH, Postfach 1320, 53003 Boenn

Telefon: 0228/3820840, Telefax: 0226/3820844
ISSN 0720-2946



Drucksache 592/94
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Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:
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ERSTER ABSCHNITT

Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begrifisbestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit
Medizinprodukten zu regeln und dadurch fiir die
Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinpro-
dukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sor-
gen.

" . &z
‘ Anwendungsbereich des Gesetzes

{1) Dieses Gesetz gilt fur das Herstellen, das Inver-
:Ehl‘cznngen. das Inbetriebnehmen, das Ausstelien, das

michten, das Betreiben und "~ ds Anwendenvon
Medizinprodukten sowie derén Zubehdr. Zubehdr
wird als Medizinprodukt behandelt. . .

(2) Dieses Gesetz findet ebenfalls Anwendung auf
Medizinprodukte, die dazu bestimmt sind, Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen, die Arzneimittel im Sinne
des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind, zu
verabreichen. Dié Anwendung der Vorschriften des

" Arzneimittelgesetzes auf die Stoffe oder Zubereitun-

gen: aus Stoffen bleibt hiervon unberiihrt.

(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 gebracht werden, ausschlieBlich zur Verwen-
dung in dieser Kombination bestimmt und lediglich .
zur einmaligen Anwendung bestimmt sind, nur inso-
weit, als das Medizinprodukt diejenigen Grundlegen-

" den Anforderungen der Rechtsverordnung gemab § 5

Abs. 1 erfiillen muB, die sicherheits- und leistungsbe-
zogene Produktfunktionen regeln. Im iibrigen gelten
die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der Strah-
lenschutzverordnung, der Réntgenverordnung und
des Strahlenschutzvorsorgegesetzes, des Chemika-
liengesetzes und der Gefahrstoffverordrung bleiben
unberthrt. '
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Begrifishestimmungen

1. Medizinprodukde sind alle einzeln cder miteinander verbundan-

’

verwendeten instrumenie, Apparate, Vorichtungen, Stolfe und
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande einschiied-
lich der fiir ein einwandireies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzien Software, die

vom Hersteller zur Anwendung {0r Menschen mittels ihrer Funk-

. ‘Yonen zurn Zwecke

a) .der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankhei-,
ten, : :

b} der Erkennung, Uberwachung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung ven Verlet-
zungen oder Behinderungen,

c) der Untersuchﬁng,‘ der Ersetzung oder der
Veridnderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiclogischen Vorgangs oder

d) der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungs-
geméBe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Kérper weder durch pharmakologisch oder immui-
nologisch wirkende Mittel noch durch Metabolis-
mus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber

“durch solche Mittel unterstiitzt werden kann, Dem
" neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinpro-

Medizinprodukte sind auch Produkte nqch Num-
mer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen
sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzr.ney
mittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Amneurqﬁe_l-
gesetzes angesehen werden kénnen und che_ in
Erganzung zu den Funktionen des Produktes eine
Wirkung suf den menschlichen Kérper entfalten
konnen.

. Aktives Medizinprodukt ist ein Medizinprodukt,

dessen Betrieb auf eine Stromquelle oder eine
andere Energiequelle als die unmittelbar durch
den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft
erzeugte Energie angewiesen ist. Ein Medizinpro-
dukt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen
oder Parametern zwischen einem aktiven Medi-
zinprodukt und dem Patienten eingesetzt wird,
ohne daB dabei eine wesentliche Veranderung
von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt,

- wird nicht als aktives Medizinprodukt angese-

hen.

. In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt,

das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriersub-
stanz oder -varrichtung, Kontrollsubstanz oder
-vorrichtung, Ausrustung, Instrument, Apparat
oder Systemn — einzeln oder kombiniert — ni-'lCh
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung zur In-vitro-Untersuchung von aus de_:m
menschlichen Korper stammenden Proben, ein-
schlieBlich Blut- und Gewebespenden, verwendet
wird und allein oder hauptsédchiich dazu dient,
Informationen iiber physiclogische Zustande oder
Krankheits- oder Gesundheitszustdnde oder an-
geborene Anomalien zu liefern oder die Unbe-
denklichkeit und die Vertraglichkeit bei lden
potentiellen Empfangern zu prifen. Als Ix_a-wltro—
Diagnostika gelten auch Probenbehaltm;se
— leer oder gefallt —, die vom Hersteller speziell
fir medizinische Proben bestimmt sind.

Drucksache 592/94

5. Die klinische Bewertung ist die medizinische

Beurteilung eines 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 ttber ak-
tive implantierbare medizinische Gerate (ABl. EG
Nr. L. 189, 8. 17) und des Anhanges X Nr. 1.1 der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
{iber Medizinprodukte {ABl. EG Nr. L. 168, 8. 1) in
der jeweils geitenden Fassung.

6. Fir klinische Pridfungen bestimmtes Medizinpro-

10.

11.

dukt ist ein Medizinprodukt, das dazu bestimmt
ist, zur Durchfithrung von klinischen Priifungen
am Menschen zur Verfigung gestellt zu wer-
den.

. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das
nach schriftlicher Verordnung nach spezifischen
Auslegqungsmerkmalen eigens angefertigt wird
und zur ausschiieBlichen Anwendung bei einem
namentlich benannten Patienten bestimmt ist.
Das senenmiBig hergestelite Medizinprodukt,
das angepaBt werden muB, um den spezifischen
Anforderungen des Arzies, Zahnarztes oder des
sonstigen beruflichen Anwenders zu entspre-
chen, gilt nicht als Sonderanfertigung.

. Zubehor fir Medizinprodukte sind Gegensténde,
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software,
die selbst keine Medizinprodukte nach Nummer 1
sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind,

a) mit einem Medizinprodukt verwendet zu wer-
den, damit dieses entsprechend der von ihm
festgelegten Zweckbestimmung des Medizin-
produktes angewendet werden kann, oder

b) die fir das Medizinproduk! festgelegte Zweck-
bestimmung zu unterstitzen.

. Zweckbestimmung ist die Verwendung, fiir die

das Medizinprodukt in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbemateria-
lien nach den Angaben des in Nummer 15
genannten Personenkreises bestimmt ist.

Nebénwirkungen sind die bei einer bestim-
mungsgeméBen Verwendung des Medizinpro-
duktes auftretenden unerwinschten Begleit-
erscheinungen.

Wechselseitige Beeinflussung ist der uner-
winschte Einfluf, den Medizinprodukte oder
Medizinprodukte und andere Gegenstinde oder
Medizinprodukte und Arzneimittel bei ihrer
Zweckbestimmung entsprechender-Verwendung
untereinander ausiben.

- A2, Inverkehrbringen ist jede Abgabe von Medizinprodukten an

andera, Als Inverkehrbringen nach ciesem Gesetr gilt nicht
a) die Abgabe zum Zwecke der klinischen Priifung oder

b) das smeute Ubeoriassen sinas Medizinproduktes nach gei-
ner Inbetrisbnahme beim Anwender an einsr: anderen, es sei

denn, daB es aufgearbeitet oder wesentlich verSndert
worden ist. '
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13. Inbetriebnahme ist die erste seiner Zweckbestim-
mung entsprechende Benutzung eines nichtim-
plantierbaren Medizinproduktes in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkom-
mens iber den Europaischen Wirtschaftsraum
“durch den Endbenutzer. Bei implantierbaren
Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die
Abgabe an das medizinische Personal zur Implan-
tation.

14. Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfiihren von
Medizinprodukten zum Zwecke der Werbung.

15. Hersteller ist die natiirliche oder juristische Per-
son, die fir die Auslegung, Herstellung, Verpak-
kung und Kennzeichnung eines Medizinproduk-
tes im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbrin-
gen im eigenen Namen verantwortlich ist, unab-
hangig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser
Person oder stellvertretend fur diese von einer
dritten Person ausgefithrt werden. Die dem Her-
steller nach diesem Gesetz obliegenden Ver-
pllichtungen gelten auch fir die Person, die ein
oder mehrere vorgefertigte Medizinprodukte
montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kenn- '
zeichnet oder fiir die Festlegung der Zweckbe-
stimmung als Medizinprodukte im Hinblick auf
das erstinalige Inverkehrbringen im eigenen
Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fir Per-
sonen, die — ohne Hersteller im Sinne des Satzes 1 -
zu sein — bereits in Verkehr gebrachte Medizin-
produkte fiir einen namentlich genannten Patien-
ten entsprechend ihrer Zweckbestimmung mon-
tieren oder anpassen.

16. Fachkreise sind Angehdrige der Heilberufe, des
Heilgewerbes oder von Einrichtungen, die der
Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen,
soweit sie Medizinprodukte herstellen, prifen, in
der Ausiibung ihres Berufes in den Verkehr brin-
gen, implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben
oder anwenden.

17. Harmonisierte Normen sind solche Normen von
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaf-
ten oder anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens uber den Europdischen Wirtschaftsraum,
die den Normen entsprechen, deren Fundstellen
als  harmonisierte Norm* fir Medizinprodukie
im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften
veroffentlicht werden. Die Fundstellen der dies-
beziiglichen deutschen Normen werden im Bun-
desanzeiger bekanntgemacht. Den Normen nach
den Sidtzen 1 und 2 sind die Monographien des
Europdischen Arzneibuches fir Medizinpro-
dukte, deren Fundstellen im Amtsblatt der Euro-
paischen Gemeinschaften verdifentlicht und die
als Monographien des Deutschen Arzneibuches
fir Medizinprodukte im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht werden, gleichgestelit.

18. Benannte Stelle ist die fiir die Durchfiihrung von
Prifungen und Erteilung von Bescheinigungen
vorgesehene Stelle, die der Kommission der Euro-
paischen Gemeinschaften, den anderen Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften und
den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum von
einem Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iber den Europdischen Wirtschafts-
raumn benannt worden ist. :

m——
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* ZWEITER ABSCHNITT
Anjorderungen an Medizinprodukie

§4

Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern
und Dritten

{1) Esist ve;boten. Medizinprodukte in den Verkehr
zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu
betreiben oder anzuwenden, wenn '

1. der begrindete Verdacht besteht, daB sie die
Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter bei sachgeméaBer Anwen-
dung, Instandhaltungund ihrer Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung tiber ein nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Ma8 hinausgehend gefdhrden oder

2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

(2} Es ist ferner verboten, Medizinprodukte in den .
Verkehr zu bringen, wenn sie mit irrefithrender
B.ezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen
sind. Eine Irrefiithrung liegt insbesondere dann vor,
wenn

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

2, fdlschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein
Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder
daB nach bestimmungsgeméBem oder langeremn
Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintre-
ten,

3. zur Téuschung Gber die in den Grundlegenden
Anforderungen nach MabBgabe der Rechtsverord-
nung nach § 5 Abs. 1 festgelegten Produkteigen-
schaften geeignete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die fir die

-B.exgertung des Medizinproduktes mitbestimmend
sind.

§5

Grundlegende Anforderungen,
klinische Bewertung

(1) Das Bundesministerium fdr Gesundheit wird
ermé&chtigt, zur Gewdhrleistung einer einwandfreien
Leistung der Medizinprodukte und der Sicherheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten in Umsetzung von
Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die Grundlegenden Anforde-
rungen an Medizinprodukte zu bestimmen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermachtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Euro-
pdischen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Anfor-
derungen an die klinische Bewertung und deren
Durchfiihrung sowie Inhalt und Verfahren der Erkla-
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rung zur klinischen Prifung von Medizinprodukten
festzulegen. '

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Post
und Telekommunikation, soweit die elektromagneti-
sche Vertrdglichkeit betroffen ist. Die Rechtsverord-
nungen nach den Absédtzen 1 und 2 ergehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizin-
produkte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

§6

Harmonisierte Normen

Das Einhalten der Bestimmungen dieses Gesetzes
wird fir die Medizinprodukte vermutet, die mit den
harmonisierten Normen oder den ihnen gleichgestell-
ten Monographien des Europaischen Arzneibuches
dbereinstimmen, die das jeweilige Medizinprodukt
betreffen.

§7

Der Verantworlliche fir das erstmalige
Inverkehrbringen

Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbrin-
gen im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder eines
Mitgliedstaates der Européischen Gemeinschaften
oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
uiber den Européischen Wirtschaftsraum ist der Her-

steller, dessen Bevollmachtigter oder der Einfiihrer. |

Der Verantwortliche mubl seinen Sitz in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iber
den Eurcpdischen Wirtschaftsraum haben. Der Name
oder die Firma und die Anschrift des Verantwortlichen
miissen in der Kennzeichnung und Gebrauchsanwei-
sung des Medizinproduktes enthalten sein. Medizin-
produkte dirfen nur unter den Voraussetzungen der
Sétze 1 bis 3 erstmalig in den Verkehr gebracht
werden.

8

Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, it Ausnahme von Senderan-
fertigungen und Medizinprodukten geméB § 11 Abs. 1
sowie Medizinprodukten, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, dirfen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeich-
nung nach MalBgabe der Absatze 2 und 3 versehen
sind. Uber die Beschaffenheitsanforderungen hinaus-
gehende Bestimmungen, die das Betreiben von Medi-
zinprodukteh betreffen, bieiben unberiihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung dirfen Medizinpro-

dukte nur versehen werden, wenn die Grundlegen-
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den Anforderungen nach Mafgabe einer Rechtsver-
ordnung nach -§ 5 Abs. 1 erfilit sind und ein fiir das
jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach Malgabe einer
Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 durchgefiihrt
worden ist.

(3) Gelten fiir das Medizinprodukt zusatzlich andere
Rechtsvorschriften als die dieses Gesetzes, deren
Einhaltung durch die CE-Kennzeichnung bestitigt
wird, so darf der Hersteller das Medizinprodukt nur
dann mit der CE-Kennzeichnung versehen, wenn
zuziglich zu den Vorschriften des Absatzes 2 auch
diese anderen Rechtsvorschriften erfiillt sind. Steht
dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer weite-
rer Rechtsvorschriften wahrend einer Ubergangszeit
die Wahl der anzuwendenden Regelungen frei, so gibt
er mit der CE-Kennzeichnung an, daB dieses Medizin-
produkt nur den angewandten Rechtsvorschriften
entspricht. In diesem Falt mupB der Hersteller in den fir
das Medizinprodukt beiliegenden Unterlagen, Hin-
weisen oder Anleitungen die Nummern der Richtli-
nien des Rates angeben, die im Amtsblatt der Euro-
pdischen Gemeinschaften veraffentlicht sind und den
angewandten Rechtsvorschriften entsprechen, die die
genannten Richtlinien des Rates in deutsches Recht
umsetzen. Bei sterilen Medizinprodukten miissen
diese Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen ohne
Zerstérung der Verpackung, durch welche die Sterili-
tdt des Medizinproduktes gewahrleistet wird, zugang-
lich sein.

§9
CE-Kennzeichnung

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

(2) Die CE-Kennzeichnung muf von der:Person
angebracht werden, die in den Vorschriften zu den
Konformitatsbewertungsverfahren gemiB der Rechts-
verordnung nach § 14 Abs. 3 dazu bestimmt ist,

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1 Satz 1
mull deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft auf
dem Medizinprodukt und, falls vorhanden, auf de
Handelspackung sowie auf der Gebrauchsanweisung'
angebracht werden. Auf dem Medizinprodukt muB'
die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden, |
wenn es 2u Klein ist, seine Beschaflenhelt dies nicht zulaBt oder
es nicht zweckmaBig ist. Der CE-Kennzeichnung muB die Kenn-
nummer der Benannten Steile hinzugefiigt werden.i
die fiir die Durchfithrung des nach diesem Gesetz -
vorgeschriebenen Verfahrens zur EG-Konformitits-
erklirung verantwortlich ist, das zur Berechtigung zur
Anbrinqung der CE-Kennzeichnung gefiihrt hat. Bei
Medizinprodukten, die eine CE-Kennzeichnung tra- |
gen miissen und in sterilem Zustand in dén Verkehr
gebracht werden, muB die CE-Kennzeichnung auf der'
Steril-Verpackung und gegebenenfalls auf der Han.- -
delspackung angebracht sein. Ist fiir ein Medizinpro-

. dukt ein Kon.fonuitétsbewenungsverfaluen vorge-
schrieben, das nicht von einer Benannten Stelle -
durchgefihrt werden mup, darf der CE-Kennzeich-
nung keine Kennummer einer Benannten Stelle hin-
zugefigt werden, - . o :

©92/94
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{4) Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die
einer Zustimmung in Form eines Nachtrages zwr
Bescheiniqung der Benannten Stelle iiber die von ihr
durchgefiihrte Prifung bedirfen, darf die CE-Kenn-
zeichnung erst nach einem Verfahren nach § 14
angebracht werden. Ein Nachtrag ist notwendig bei
Anderungen, die die Ubereinstimmung des Medizin-
produktes mit den Grundlegenden Anforderungen
nach § 5 oder mit den vorgeschriebenen Anwen-
dungsbedingungen berihren kénnen.

§ 10

Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme von Systemen und
Behandiungseinheilen sowie fiir das Sterilisieren
von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung
tragen und die entsprechend ihrer Zweckbestimmung
innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwen-
dungsbeschrankungen zusammengesetzt werden,
um in Form eines Systems oder einer Behandlungs-
einheit in den Verkehr gebracht zu werden, miissen
keinem Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 14
Abs. 1 unterzogen werden. Wer fiir die Zusammenset-
zung des Systems cder der Behandlungseinheit ver-
antwortlich ist, muf in diesem Fall eine Erkldrung
nach Mafigabe der Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3
abgeben. .

{2} Enthalten das System oder die Behandlungsein--
heit Medizinprodukte oder sonstige Produkte, die,
keine CE-Kennzeichnung nach MaBgabe dieses
Gesetzes tragen, oder ist die gewdhlte Kombination

von Medizinprodukten nicht mit deren urspriinglicher
Zweckbestimmung vereinbar, mub das System oder
die Behandlungseinheit einem Verfahren nach § 14
unterzogen werden.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten gemabB
der Absédtze 1 und 2 oder andere Medizinprodukte, die
eine CE-Kennzeichnung tragen, fir die der Hersteller
eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehen
hat, fir das Inverkehrbringen sterilisiert, muB daftr
nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3
ein Konformitdtsbewertungsverfahren durchfithren
und eine Erkldrung abgeben.

{4} Medizinprodukte, Systeme und Behandiungs-
einheiten gemdabB der Absdtze 1 und 3 sind nicht mit
einer zuséatzlichen CE-Kennzeichnung zu versehen.
Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach
Absatz 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizin-
produkte nach Absatz 3 sterilisiert, hat dem Medizin-
produkt Informationen nach MaBgabe der in einer

Rechtsverordnung nach § 5 Aps. 1 bestimmten Grund-

~ legenden Anforderungen zur ,Bereithaltung von
Informationen durch den Hersteller* beizufiigen, die
auch die von dem Hersteller der Produkte, die zu dem
System oder der Behandlungseinheit zusammenge-
setzt wurden, mitgelieferten Hinweise enthalten miis-
sen.

§ 11
Sondenrorsclirlﬂen fitr das Ihﬁer]{ehrﬁﬂngen 1
und die Inbetriebrahme : i

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 8 Abs. 1
und 2 kann das Bundesinstitut fiir Arzneimitte! und Medizinpro-
dulte auf begrindeton Antrag das Inverkehrbringenunddie
Inbetriebnahme einzeiner Medizinprodukte, bef de-
nen die Verfahren gemdB § 14 Abs. 1 bis 3 nicht
durchgefithrt ‘wurden, im Geltungsbersich dieses .
Gesetzes zulassen, wenn deren Verwendung im Inter-
esse des Gesundheitsschutzes Hegt. v

{(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung Vertriebswege

 fiir Medizinprodukte vorzuschreiben, soweit es gebo-

ten ist, die erforderliche Qualitit des Medizinproduk-
tes zu erhalten oder die bei der Abgabe von Medizin-
produklen notwendigen Erfordernisse fiir die Sicher-
heit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfiil-
len. Die Rechtsverordnung ergeht nach Anhérung von
Sachverstindigen mit Zustimmung des Bundesrates
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betrof-
fen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozial-
ordnung.

(3} Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung fiir Medizinpro-
dukte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestim-
mungsgemédfer Verwendung unmittelbar oder
mittelbar gefdhrden kénnen, wenn sie ochne drztli-
che oder zahnarztliche Uberwachung angewendet
werden, oder

2. haufig in erheblichen Umfang nicht bestimmungs-
gemdf verwendet werden, wenn dadurch die
Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mit-
telbar gefdhrdet wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen weiterhin -
Abgabebeschrankungen geregelt werden. Die
Rechtsverordnung ergeht nach Anhdrung von Sach-
verstandigen mit Zustimmung des Bundesrates und
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Wirtschaft.
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(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fiirr Arbeit und Sozialordnung.
soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

(5) Medizinprodukte diirfen nur an den Verwender
oder Anwender abgegeben werden, wenn die far ihn
bestimmten Informationen in deutscher Sprache
abgefaBt sind. In begriindeten Féllen kann eine
andere fiir den Verwender oder Anwender des Medi-
zinproduktes leicht versténdliche Sprache vorgese-
hen oder die Unterrichtung des Verwenders oder
Anwenders durch andere MaBnahmen gewahrleistet
werden. Dabei missen jedoch die sicherheitsbezoge-
nen Informationen in deutscher Sprache oder in der
Sprache des Verwenders oder Anwenders vorlie-
gen.

§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 Konfor-
mititsbewertungsverfahrens nach Mafigabe einer
Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 erfiilen.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Priifung
bestimmt sind, dirfen zu diesem Zweck an Arzte,
Zahnirzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer
beruflichen Qualifikation zur Durchfilhrung dieser
Pritfungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn
diese Medizinprodukte die Anforderungen nach MaB-
gabe einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 und
einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 erfiillen.

{3) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzun-
gennach § § Abs. 1, § 10 oder § 12 Abs. 1 entsprechen,
dirfen nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares
Schild deutlich darauf hinweist, daB sie nicht den
Anforderungen entsprechen ung erst erworben wer-
den konnen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt
ist. Bei Vorfithrungen sind die erforderlichen Vorkeh-
rungen zum Schutz von Personen zu treffen,

§ 13
Klassifizierung

(1) Medizinprodukte werden Klassen zugeordnet.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermach-
tigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Europai-
schen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung die
Klassifizierung der Medizinprodukte und das Verfah-
ren dazu im einzelnen festzulegen. Die Rechtsverord-
nung ergeht mit Zustimmung des Bundesrates und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist
oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden,
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! dem Bundesministerium {Gr Umwelt, Naturschutz und

Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fiir
Arbeit und Sozialordnung.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem
Hersteller und einer Benannten Stelle nach § 20 im
Konformitatsbewertungsverfahren nach § 14 Gber die
Anwendung der vorgenannten Regeln hat die
Benannte Stelle der zustandigen Behérde die Angele-
genheit zur Entscheidung vorzulegen. Die zustéandige
Behdrde kann die zustandige Bundesoberbehorde um
eine Stellungnshme ersuchen.

§ 14
Konformitaisbewertungsverfahren

(1) Die Konformitatsbewertung von Medizinpro-
dukten erfolgt nach einem oder mehreren Verfahren

ggméB der Rechtsverordnung nach Absatz 3 (Kenfor-
mitatsbewertungsverfahren}.

(2) Fir jede Sonderanfertigung eines Medizinpro-
d}lktes hat der Hersteller vor dem Inverkehrbringen
die vorgeschriebene Erkldrung nach MaBgabe der
Rechtsvercrdnung nach Absatz 3 auszustellen. Der
Hersteller ist verpflichtet, der zusténdigen Behérde
auf deren Anforderung eine Liste der Sonderanferti-
gungen zu erstellen und vorzulegen, die im Geltungs-
lc:ltereich dieses Geselzes in Betrieb genommen wur-

en.

{3) Das Bundesministerium {fir Gesundheit wird
erméchtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Euro-
péischen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium {iir Wirtschalt und dem Bundes-
ministerium far Arbeit und Sozialordnung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

. die Voraussetzungen fiir die Erteilung der Konformi-
tatsbescheinigungen, die Durchfithrung der Konfor-
~ mititsbewertungsverfahren und ihre Zuordnung zu
Klassen von Medizinprodukten sowie Sonderverfah-
ren fir Systeme und Behandlungseinheiten zu
regein. In dieser Rechtsverordnung konnen auch
Inhalt und Verfahren der Erkldrungen nach Absatz 2
Zu Sonderanfertigungen und Systemen geregelt wer-
en. - - - . '

(4) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3 ergehen
im Finvernehmen mit dem Bundesministerium far
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 Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Post und
Telekommunikation, soweit die elekiromagnetische
Vertraglichkeit betroffen ist.

(5) Die Durchfiihrung von Konformitatsbewertungs-
verfahren 138t die zivil- und strafrechtliche Verant-
wortlichkeit der fir das Inverkehrbringen des Medi-
zinproduktes verantworttichen Person unberihrt.



§15
Gelfungsdauer von Entscheidungen

(1) Scoweit die von den Benannten Stellen getroffe-
nen Entscheidungen auf Grund der Rechtsverord-
nung nach § 14 Abs. 3 eine begrenzte Giiltigkeits-
dauer haben, kann diese von derjenigen Benannten
Stelle, die auch das vorherige Konformititsbewer-
tungsverfahren fOr dieses Medizinprodukt durchge-
fahrt hat, auf Antrag um jeweils fanf Jahre verlangert
werden. Sollte diese Benanate Stelle nicht mehr
bestehen oder  andere ! Grinde den Wechsel der.
Benannten Stelle erfordem, kann der Antrag bei einer’
anderen Benannten Stelle gestelit werden. -

(2} Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein Bericht
einzureichen, der Angaben daritber enthilt, obund in
welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fir
die Konformititsbewertung seit der Erteilung ‘cder !
Verlingerung der Konfermitiisbescheinigung gean-
dert haben. Soweit nichts anderes mit der Benannten Stelle

vereinbart wurda, ist der Antrag spitestens sechs Monate vor
Ablauf der Galtigkeitsfrist zu stellen.

§ 16

Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fiir Wirtschaft und dem Bundesministerium
fir Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverord-
ning mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsver-
ordnungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlas-
sen, die Medizinprodukte in dem Geltungsbereich
dieses Gesetzes in den Verkehr bringen oder lagern,
soweit es geboten ist, um einen crdnungsgeméBen
Betrieb und die erforderliche Qualitat, Sicherheit und
Leistung der Medizinprodukte sicherzustellen sowie
die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der
Anwender und Dritter nicht zu gefahrden. Die Rechts-
verordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist
oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wer-
dern.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen
insbesondere Regelungen getroffen werden uber
die

1. Lagernung, den Erwerb, den Vertrieb, die Informa-
tion und Beratung sowie die Einweisung in den

Betrieb und die Anwendung der Medizinpro-

dukte,

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nacl}weisen
{iber die in der Nummer 1 genannten Betriebsvor-

gange.
3. Anforderungen an das Personal und dessen Ein-
satz,

4. Beschaffenheit, GroBe, Ausstattung und Einrich-

tung der Rdume,

' 5. Anforderungen an die Hygiene,

6. Beschaffenheit der Behalinisse,

7. Kennzeichnung der Behéltnisse, in denen Medi-
zinprodukte vorratig gehalten werde_n__._

-8. Dienstberei‘lschaﬁ fir Medizinprodukta-Fachgrnshandel

9. Kennzeichnung, Absonderung oder Vemichtung
nicht verkehrsfahiger Medizinprodukte,

10. Uberpriifung von Medizinprodukten in Kranken-
hausern oder gleichgestellten Institutionen und
bei sonstigen Betreibern sowie die Fihrung und

" Aufbewahrung von Nachweisen daruber.

{3) In der Rechisverordnung nach Absatz 1 kann
ferner vorgeschrieben werden, daf Einzelhandelsbe-
triebe und Medizinprodukte-FachgroBGhandel den _
Geschaftsbetrieb erst aufnehmen dirfen, wean sie
amtlich anerkannt sind; dabei kann vorgesehen wer-
den, daB die amtliche Anerkennung nur fiir den
Handel oder GroShandel mit bestimmten Medizinpro-.
dukten oder Gruppen von Medizinprodukten erfof:-'
derlich ist. In der Rechtsverordnung kdnnen ferner die
Voraussetzungen fiir die amiliche Anerkennung ge-.
regelt werden; die Versagung der Anerkennung kann’
nur filr den Fall vorgesehen werden, daB Tatsachen
die Annahme rechtfertigen, daB der Betriebsinhaber
oder die von thm beauftragte Person deerorderiche Zu-
verlassigkeit oder Sachkenntris nicht hat. :

(4) Die in den Absatzen 1, 2 und 3 getroffenen
Regelungen gelten auch fir Personen, die die in
Absatz 1 genannten Tatigkeiten berufsmaBig aus-
iben.

DRITTER ABSCHNITT
Klinische Priifung

§ 17

Allgemeine Voraussetzungen
zur klinischen Priifung

(1) Die klinische Pritfung eines Medizinproduktes
darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn
und solange

1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden
sind, bei der sie durchgefihrt werden soll, gemes-
sen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medi-
zinproduktes fiir die Heilkunde &rztlich vertretbar
sind, | .,
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2. die Person, bei der sie durchgefithrt werden soll,

ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie

. durch einen Arzt, bei tiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizin-
'produkten auch durch sinen Zahnarzt, Gber Wesen, Bedeutung und

Tragweite der klinischen Prifung aufgekldrt wor- ., -

~denist, -

3. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll,

nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung
in einer Anstalt verwahrt ist,

4. sie von einem entsprechend qualifizierten und

spezialisierten Arzt, bei fir die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch von einem
Zahnarzt, oder einer sonstigen entsprechend qua-
lifizierten und befugten Person gelejtet wird, die
mindestens eine zweijdhrige Erfahrung in der kli-
nischen Priiffung von Medizinprodukten nachwei-
sen kénnen,

5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende
biclogische Sicherheitspriifung oder sonstige fir

die vorgesehene Zweckbestimmung des Medizin-
produktes erforderliche Prifung durchgefdhrt wor-
den ist, . ‘ )

6. s.oweii erforderiich, die sicherheitstechnische Unbedenifich-

keit tiir die Anwendung des Medizinproduktes unter Bericksich-
tigung des Standes der Technik sowie der Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften nachgewiesen wird,

7. der Leiter der klinischen Prifung ber die Ergeb-

“~"hisse ‘der biologischen Sicherheitspril-

fung und der Priifung der technischen Unbedenk:
lichkeit sowie die voraussichtlich mit der klinischen
Prifung verbundenen Risiken informiert worden
ist, ; :

8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen

Erkenntnisse entsprechender Priifplan vorhanden
ist und

9. fir den Fall, daB bei der Durchfiihrung der klinj-

schen Prifung ein Mensch getétet oder der Koérper

oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder

beeintrichtigt wird, eine Versicherung nach MaB-

gabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen

gew&hrt. wenn kein anderer fir den Schaden
aftet,

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur

wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,

1.

2

geschaftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeu-
tung und Tragweite der klinischen Priifung einzu-
sehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen
und

die Einwilliqung selbst und schriftlich erteilt hat.

gine Einwilligung kann jederzeit widerrufen wer-
en.

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 mub

zugunsten der von der klinischen Priifung betroffenen
Person bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zum Geschaéftsbetrieb zugelassenen Versicherer ge-
nommen werden. Thr Umfang muB in einem angemes- _
senen Verhaltnis zu den mit der klinischen Priifung
verbundenen Risiken stehen und fiir den Fall des
Todes oder der dauernden Erwerbsunfihigkeit min-
destens 1 Million Deutsche Mark betragen. Soweit aus
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der Versicherung geleistet‘wird, erlischt ein Anspruch
auf Schad=nsersatz, '

(4) Auf eine klinische Prifung bei Minderjahrigen
finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender MaBgabe
Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muB zum Erkennen oder zum
Verhiiten von Krankheiten bei Minderjiabrigen
bestimmt sein,

»

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muB nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen
Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten
zu schiitzen.-

3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft keine ausreichenden Prifergebnisse erwar-
ten lassen. _

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen

Vertreter oder Betreuer abgegeben. Sie ist nur

de bestimmien Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, iber

Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen:

. Pritfung aufgeklirt worden ist. Ist der Minderjih-;

rige 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 Prifung bei Sch“fangeren
oder Stillenden finden die Absatze 1 bis 4 mit folgen-
der MaBgabe Anwendung: Die klinische Priifung darf
nur durchgefiihrt werden, wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmtist, t?ei schwan-
geren oder stillenden Frauen oder bei einem unge-
borenen Kind Krankheiten zu verhiten, zu erken-
nen, zu heilen oder zu lindern,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillen-
den Frau oder bei einem ungeborenen Kind Krank-
heiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankhei-
ten zu heilen oder zu lindemn oder die schwangere
ader stillende Frau oder das ungeborene Kind vor
Krankheiten zu schiitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wis-
senschaft die Durchfihrung der kiinischen Priafung
fir das ungeborene Kind keine unvertretbaren
Risiken erwarten jaBt und

4. die klinische Pritfung nach den Erkenntnissen dP:r
medizinischen Wissenschaft nur dann ausrei-
chende Priifergebnisse erwarten 13Bt, wenn sie an
schwangeren oder stillenden Frauen durchgefiihrt
wird.
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(6) Mit der klinischen Prifung dari erst dann im
Geltungsbereich dieses Gesetzes, scweit in der
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 oder einer anderen
Rechtsvorschrift nichts anderes geregeitist, begonren
werden, nachdem sie der zustindigen Behdrde ‘

oder durch Rechtsverordnung
gemdl § 26 Abs. 2 beauftragten Stelle angezeigt
worden ist und eine zustimmende Stellungnahme )
einer Ethikkommissicn zu dern Priftplan voriegt. Bel multizen-
trischen Studien genligt ein Votum. Soweit keine 2ustimmende

Steillungnahme einer Ethikkommission zu dem Pritfplan vorliegt,
kann der Hersteller m:it dar betreffenden klinischen Priifung nach
Ablauf einer Frist von sechzig Tagen nach der Anzeige gemaB Satz

1 beginnen, es sei denn, die zustindigen Behdrden haben ihm
innerhalb dieser Frist eine auf Griinde dar &ffentlichen Gesund-
heit odgr der tfentiichep Ordnung gestitzte gegenteilige Ent-
scheidung mitgteilt. Der Anzeige mub eine Erkla-

rung’zur klinischen Prifung gemas der Rechtsverord-
nung nach § 5 Abs. 2 beigefiigt sein. AuBerdem
kinnen in dieser Rechisverordnung auch Frisien, die
an Bedingungen gebunden sind und nicht mehr als
60 Tage betragen diwfen, festgelegt werden, nach
deren Ablauf mit der Klinischen Prifung begonnen
werden kann. :

(7) Eine im Geitungsbersich dieses Gesstzes itige
Ethikkornmission muB unabhangig, interdisziplinir besetzt
und hei der zustandiger: Bundesoberbshérds registriert sein.
Ihre Aufgabe ist es, den Priifplan mit den erfordetlichen
Unterlagen, insbesondera rach ethischen und rechtlichen
Gesichtspunkten mit mindesters finf Mitgliedern miindlich
zu beraten. Eine Registrienung arfolgt nur, wenn in einer
veritentlichten Verfahrensordnung dia Mitgliedar, dis sus
meclizinischen Sachverstandigen urd nicht medizinischen
Mitn_lledem bestehen und die erforderliche Fachkompetenz
aufweisen, das Verlahren dar Ethikkommission, die Anschrift
und eina angemassens Vergiitung aufgefihri sind. '

518 -

Besondere Voraussetzungen
zur ktinischen Prifung T

Auf eine klinische Priifung bei einér Person, die an
einer Krankheit lejdet, zu deren Behebung das zu

prufende Medizinpredukt angewendeét werden soll, o

findet § 17 Abs. 1 bis 3 sawie 6 und 7 mit foigender ~
MaBgabe Anwendung: -

3. DieEinwilligung des gesetzlichen Vertretersistnur
wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bel fiir die Zahnheilkun-
de bestimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, dber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen

-Priifung aufgeklirt worden ist. Auf den Widen'_uf _

+ findet § 17 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwil-
ligung des gesctzlichen Vertreters bedarf es so.
lange nicht, als eine Behandlung ohne Aulschub
erforderlich ist, wn das Leben des Kranken zu
retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder
sein Leiden zu erleichtem, und eine Erklarung Giber
di¢’ Einwilligung nicht herbeigefihit werden
kann, ‘ -

4, Die Einwiligung des Kranken eder des gesstziichen Vertreters
st auch wirksam, wenn sie mindlich gegenitber dam behandeinden
Arzt, bel fiir Gie Zahnhellkunde bestimmten Medizinproduklen
_such gegeniiber dem behandeindan Zahnarzt, in Gegenwart eines Zeu-

_ganabgegebenwird. .

5. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kran-
ken oder seines gesetzlichen Vertreters kénnen
in besonders schweren Fallen entfallen, wenn
durch die Awufklérung der Behandlungserfolg
nach der Nummer 1 gefdhrdet wiirde und ein
entgegenstehender Wille des Kranken mnicht
erkennbar ist.

§19°
Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die Bestimmungen der §§ 17 und 18 finden keine
Anwendung, wenn eine klinische Priiffung mit Medi-
zinprodukten durchgefithrt wird; die nach §§ 8 bis 10
die CE-Kennzeichnung tragen dirfen, es sei denn,
diese Prifungen haben eine andere Zweckbestim-
mung des Medizinproduktes zum Inhalt als die, die in
dem Konformititsbewertungsverfahren, das zur Be-
rechtigung zur Anbringung der CE-Kennzeichnung
gefiihrt hat, vorgesehen ist. Die Bestimmungen der
Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 sind entsprechend
anzuwenden. ' ' '

. vEsTERAsscHwTT
¢ """ Benannte Stetien, Sachverstindige

b

T T 7 TR
1. Die klinische Priifung darf nur durchgefihrt wer- T ' '

den, wenn die Anwendung des zu prifenden

Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der

medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleich-
tern. :

- Die klinische Prifung darf auch bei einer Person,
die geschdftsunfahig oder in der Geschaftstahig-
keit beschrankt ist, durchgefithrt werden. Sie
bedarf der Einwilligung des gesetzlichen Vertre-
ters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung des

Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen,

' Bedeutung und Tragweite der klinischen Prafung
einzusehen und seinen Willen hiemach zu bestim-
men.

. B.nlnnung derStellen - .
- und Zertifizlerung vori Sschverstindigen |

(1) Das Bundesministerium fir Gesundhelt benennt
die Stellen f0r dia Xonformitdtsbewertungsverfahren’

. nach § 14 als Benannte Stellen mit fhren Aufgaben

sowle {hrer Kennummer der Kommission der Europii-
schen Gemeinschaften und der itbrigen Mitgliedstaa-’
ten der Europdischen Gemeinschaften sowle den

anderen Veriragsstaaten des Abkommens iiber den

Eyroplischen Wirischaitsraum, wenn durch die

zustindige Behirde oder elne von ihr beauftragie

Stelle in einem Akkreditierungsverfahren festgestellt

wurde, dal die Einhaltung der in einer Rachtsverord-
nung nach Absatz 2 genannten Anforderungen ge-

wihrleistet ist. Die Akkreditlerung kann unter Aufla-

gen erteilt werden und ist zu befristen. Erteflung,”
Ablauf, Ricknahme, Widerru! und BEridschen der

Akkrediterung sind dem Bundesministerium fir

Gesundhelt unverzglich anzuzelgen. Auf Verlangen

der Stelle hat nach Akkreditierung thre Benannung zu

unterblalben. :
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(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermachtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Euro-
pdischen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft die Vor-
aussetzungen, die die Benannten Stellen erfillen
milssen, sowie die Anforderungen an deren Personal,
Tétigkeit, Befugnisse und Verpflichtungen, auch hin-
sichtlich der Auswertung der irn Zusammenhang mit
der Pritsfung gewonnenen Erkenntnisse, festzulegen.

{3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und mit dem
Bundesministerium f{ir Arbeit und Sozialordnung,
soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

(4) Die zustindige Behérde iiberwacht die Einhal-
tung der in der Rechtsverordnung nach Absatz 2 fir
Benannte Stellen festgeiegten Verpflichtungen und
Anforderungen. Die Uberwachung der Benannten
Stellen, die Konformitatsbewertungsverfahren fiir
Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen
oder radioaktive Stoffe enthalten, durchfithren, wird
insoweit im Auftrag des Bundes durch die Lander
ausgefiihrt. Die zustdindige Behérde kann von der-
Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung und der
Durchfdhrung von Fachaufgaben beauftragten Perso-
nal die zur Erfillung ihrer Uberwachungsaufgaben
erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzung
veriangen. Thre Beauftragten sind befugt, zu den
Betriebs- und Geschaftszeiten Grundsticke und
Geschéftsrdume sowie Priiflaboratorien zu betreten
und zu besichtigen und die Vorlage von Unterlagen
fir die Erteilung der Bescheinigungen zu verlangen.
Die Auskunitspflichtigen haben die MaBnahmen nach
Satz 3 zu dulden. § 26 Abs. 7 findet Anwendung,

(5} Stellen, die der Kommission der Européaischen
Gemeinschaften und den anderen Mitgliedstaaten
der Européaischen Gemeinschaften auf Grund eines
Rechtsaktes des Rats oder der Kommission der Euro-
pdischen Gemeinschaften von einem anderen Mit-
gliedstaat der Europaischen Gemeinschaften mitge-
teilt wurden, sind ebenfalls Benannte Stellen nach
Absatz 1.

(6) Die Benannten Stellen werden mit ihren jewei-
ligen Aufgaben und ihrer Kennummer von der Kom-
mission der Europaischen Gemeinschaften im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften und von dem
Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzei-
ger bekanntgemacht.

(7} Das B\mdunuiltazi\n fiz Gesurdheit wirxa micht:lqt,
durc‘h Rechtaverordnung mit Zustimmung des ‘Bundesrates

im Einvernshmen mit dam Bundesministorica ffr Wirt-.

schaft, dis Voraussastzungaz, dile dias sachvc::thdigln

srfiillen nissen, Titigkeitan, Befugnisse und Ver-

pflichtungen, das Verfahren der Zertifizierung und d:l.o
Anerxennungen bizheriger srlangter Qualifikxationan una'
zusundigkcitan aowie den Widercuf der Zerxtifizierung '
festzulegen. pia Rechtsverordaung ergeht im Elnverash-,
zen mit dem Bundesministerium f£ir tmwelt, mt.u:sc:hut? !

und Reaktoraicherheit und mit den Bundesministerium
£0r Arbait und Eozialerdroung, soweit der Strahlen-
schuty batroffen ist oder es aich um Medizinprodukte
‘handelt, bei deren Herstsllung ionisferende ctrahlen
vervendat werden.™ '
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§ 21
Zuriickziehung der Benennung

Erfiillt eine Benannte Stelle, die thren Sitz im
Geltungsbereich dieses Gesetzes hat, nicht mehr die
Voraussetzungen gemabB der Rechtsverordnung nach
§ 20 Abs. 2, so widerruft die zustdndige Behorde die
Akkreditierung, teilt dies unverziglich dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit mit, das unverziglich
gegeniber der Kommission der Europdischen Ge-

. meinschaften die Benennung zuriickzieht und dieses

unverziiglich den anderen Mitgliedstaaten mitteilt.
Die Zuriickziehung der Benennung ist im Bundesan-
zeiger bekanntzumachen.

FUNFTER ABSCHNITT

Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medizinprodukten

§ 22

"Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben
. und Anwenden aktiver Medizinprodukte

{1) Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer
Zweckbestimmung entsprechend, nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes und hierzu erlassener
Rechtsverordnungen, den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben und

" angewendet werden. Sie diirfen nicht betrieben und

angewendet werden, wenn sie Méngel aufweisen,
durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefdhr-
det werden kénnen, Aktive Medizinprodukte diirfen
nur von Personen angewendet werden, die auf Grund
ihrer Ausbildung oder jhrer Kenntnisse und prakti-
schen Erfahrungen die Gewdhr fir eine sachgerechte
Ha.ndhabung bieten.

(2} Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermdichtigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Anforderungen an das Errich-
ten, das Betreiben und das Anwenden von aktiven
Medizinprodukten festzulegen. In der Rechtsverord-
nung nach Satz 1 kdénnen weiterhin Regelungen
getroffen werden Uber die Einweisung der Betreiber
und Anwender, die sicherheitstechnischen Kontrol-
len, Funktionspriffungen, das Bestandsverzeichnis
und das Medizinproduktebuch fiir aktive Medizinpro-
dukte sowie weitere Anforderungen und Ausnahmen,
soweit dies fir das sichere Betreiben und die sichere
Anwendung des aktiven Medizinproduktes notwen-
dig ist. _

(3} Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Wirt-
schaft, dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozial-
ordnung, und, soweit es sich um Medizinprodukte
handelt, die auch der Strahlenschutzverordnung
unterliegen, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit.

(4} Die Absdtze 1 und 2 gelten nicht fiir Medizinpro-
dukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen
Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine
Arbeitnehmer beschaftigt werden.
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§23

Vorschriften fiir das Betreiben
und Anwenden nichtaktiver Medizinprodukte

(1) Die Vorschriften des § 22 Abs. 1 geiten fir
nichtaktive Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit ‘wird
ermachtigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustim-

mung des Bundesrates Anforderungen an das Betrei-

ben und das Anwenden von nichtaktiven Medizinpro-
dukten zu regeln. In der Rechtsverordnung nach

Satz 1 kénnen weiterhin Regelungen getroifen wer-
den iiber die Einweisung der Betreiber und Anwen-
der, die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktions-

prifungen und das Medizinproduktebuch fir nichtak-
tive Medizinprodukte sowie weitere Anforderungen

und Ausnahmen, soweit dies fir das sichere Betreiben |
und die sichere Anwendung des nichtaktiven Medi- |

zinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im

Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium fiir Arbeit und
Sozialordnung.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht {ir Medizinpro-

dukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen :

Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine |
Arbeitnehmer beschaftigt werden. :

§ 24

Vorschrilen fiir das Errichten, Betreiben und
- Anwenden von Medizinprodukien mit MeSfunktion
{Medizinische Mefigerate)

(1) Der Betreiber von Medizinprodukten mit MeB-
funktionen hat zusétzlich zu den Vorschriften der :
§§ 22 und 23 MabBnahmen, durch die eine ausrei- !
chende MeBgenauigkeit und MeBbestandigkeit ge- -
wahrleistet werden kann (meBtechnische Kontrollen), -
nach MabBgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 2
durchzufihren oder durchfiihren zu lassen. :

{2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fir Wirtschaft, und soweit der Strahlenschutz
betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte han-
delt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen

verwendet werden, mit dem Bundesministerium far '

Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Gewiahrleistung der MeBsicherheit von .
Medizinprodukten mit MeBfunktion

1. diejenigen Medizinprodukte mit MeBfunktion zu ';
bestimmen, die meBtechnischen Kontrollen unter-

liegen,

2. zu bestimmen, daB der Betreiber, eine geeignete
Stelie oder die zustindige Behérde meBtechnische
Kontrolien durchzufithren hat,

3. Vorschriften zu erlassen Giber

a) den Umfang, die Héufigkeit und das Verfahren :

von meBtechnischen Kontrollen,

b) die Voraussetzungen, den Umfang und das
Verfahren der Anerkennung und Uberwachung
mit der Durchfiihrung meBtechnischer Kontrol-
len betrauter Stellen,

-€) Mit.wirkungspﬂichten des Betreibers eines Me-
dizinpreduktes mit MeBfunktion nach Num-
mer 1 bei meBtechnischen Kontrollen.

SECHSTER ABSCHNITT
Uberwachung und Schutz vor Risiken

825 ;
Allgemeine Anzéigepllicht i
(1) Betriebe und Einrichtungen, die im Geltungsbe-,
reich dieses Gesetzes ihren Sitz haben und Medizin-|
produkle herstellen, klinisch priifen oder erstmalig in'
den Verkehr bringen, haben dies vor Aufahme der' °
Tatigkeit der zustindigen Behérde anzuzeigen. Das'
gleiche gilt {ir Personen, die diese Tatigkeiten selb-
stdndig oder berufsmaBig ausiiben. In der Anzeige
sind die Art der Tatigkeit und die Anschrift-der
- Betriebsstdtte oder Einrichtung sowie die fir diese
verantwortlichen Personen anzugeben. Die Anzeige
zum ersimaligen Inverkehrbringen ist um die Angabe
des Medizinproduktes zu ergénzen. Niheres regelt'
die Rechtsverordnung nach § 36 Abs. 4. Die Sitze 1
bit § gelten auch fiir das weitere Inverkehrbringen
von Medizinprodukten, soweit ein Vertriebsweg nach
MalBgabe einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 2
Saty 1 vorgeschrieben ist. . ) Co
{2) Wer als Hersteller im Geltungsbereich dieses
Gesetzes seinen Sitz hat und Medizinprodukte erst-
malig in den Verkehr bringt, die nach § 10 Abs. 1-oder
nach MaBgabe einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 3 nicht einem Konformititsbewertungsverfahren
durch eine Benapnte Stelle unterliegen, mufl dies
unter Angabe der Kategorie der betroffenen Medizin-
produkte spatestens zum Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens der zustandigen Behdrde anzeigen. Das
gleiche gilt entsprechend fir den Einfiihrer, der sei-
nen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat.
Absaiz 1 bleibt unberihst. i

{3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach
§ 10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizin-
produkte nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und seinen Sitz
im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat, muB der
zustindigen Behdrde die Anschrift, den Firmensitz
sowie die Bezeichnung und die Beschreibung
"der betretienden Medizinprodukte anzeigen.

(4) Nachtragliche Anderungen hinsichtlich der |
Angaben nach den Absétzen 1 bis 3 sind ebenfalls -
anzuzeigen. :

(5) Die zustandige Behorde Gbermittelt die Informa-
tionen gemaB den Absdtzen } bis 4 dem Deutschen
Institut fir medizinische Dokumentation und Informa-
tion (DIMDI) zur zentralen Verarbeitung und Nutzung
nach § 36.

{6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit unter-
richtet die iibrigen Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum
sowie die Kommission der Evropdischen Gemein-
schaften auf deren Antrag Giber die in den Absatzen 1
bis 4 genannten Anzeigen.
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§ 26
Durchfiihrung der Uberwachung

{1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes, in denen Medizinpro-
dukte hergestellt, klinisch gepriift, verpackt, ausge-
stellt, betrieben, errichtet, angewendet, in den Ver-
kehr gebracht werden oder sonst mit ihnen Handel
getrieben wird, unterliegen insoweit der Uberwa-
chung durch die zustdndigen Behorden. Satz 1 gilt
auch fir Personen, die diese Tatigkeiten berufsméaBig
ausiiben, sowie fiir Personen, die Medizinprodukte fiir
andere sammeln.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird

ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung -
des Bundesrates zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
und der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverord-

nungen die Zustdndigkeit fiir bestimmte Genehmi-
gungen und Erklirungen oder sonstige MaBnahmen
einer Bundesoberbehdrde zu dbertragen, wenn diese
Genehmigung oder Erklarung oder sonstige Mafinah-
men bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die
Beurteilung von Sachverhalten voraussetzen, die in
der Regel raumlich iiber den Zustindigkeitsbereich
eines Landes hinausgehen. Die Rechtsverordnung
ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fir Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betrof-
fen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
werden, dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesmini-
sterium fir Arbeit und Sozialordnung.

{3) Die zustdndige Behdrde geht bei Medizinpro-

dukten, die mit einer CE-Kennzeichnung versehen

sind, davon aus, daf sie den Veraussetzungen der §§ 4
bis 10 entsprechen. Sie priift durch Stichproben, ob die
Voraussetzungen zum Inverkehrbringen und zur
Inbetriebnahme erfiillt sind.

(4) Die zustandige Behorde trifft alie erforderlichen
MaBnahmen zum Schutze der Gesundheit und zur
Sicherheit der Patienten, der Anwender und Dritter
vor Gefahren durch Medizinprodukte. Sie ist befugt,
vorldufige Anordnungen, auch dber die SchlieBung
des Betriebes oder der Einrichtung, zu treffen, soweit
es zur Verhiitung einer drohenden Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit, Sicherheit und Ordnung
geboten ist und sofern andere MaBnahmen nicht
ausreichen. Die zustdndige Behérde kann das Inver-
kehrbringen, das sonstige Handeltreiben, die Inbe-
triebnahme, das weitere Betreiben, die Anwendung
oder Verwendung von Medizinprodukten sowie den
Beginn oder die weitere Durchfithrung der klinischen
Prifung untersagen, beschranken oder von der Ein-
haltung bestimmter Auflagen abhéngig machen oder
den Rackruf oder die Sicherstellung von Medizinpro-
dukten anordnen.

Orucksache 592/94

(5) Die zustindige Behdrde hat insbesondere zu
prifen, ob eine MaBnahme nach Absatz 3 oder
Absatz 4 zu treffen ist, wenn ihr von einer Benannten
Stelle berichtet worden ist, daB

1. ein Mangel im Rahmen eines Konformitatsbewer-
tungsverfahrens festgestellt worden ist, durch den
Gefahr for einen Patienten, Anwender oder Dritten
droht, oder

2. bei der Anwendung eines Medizinproduktes ein
Zwischenfall eingetreten ist und begrindeter
Anlaf zu der Annahme besteht, dab der Zwischen-
fall auf einen Mangel in der Beschaffenheit des
Medizinproduktes zuriickzufhren ist.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Mitteilungen, die von der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften oder
einem anderen Mitgliedstaat ausgehen.

{6) Die mit der Uberwachung beauftragten Perso-

* nen sind befugt,

1. Grundsticke, Geschaftsrdume, Betriebsrdume, Be-
forderungsmittel und zur Verhiitung drohender
Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
auch Wohnraume zu den fiblichen Geschiftszeiten

zu betreten und zu besichtigen, in denen eine
Tatigkeit nach Absatz i ausgeiibt wird; das Grund-
recht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Arti-
kel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu priifen,
insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen,
sowie Proben zu entnehmen,

3. Unterlagen {ber Entwicklung, Herstellung, Pri-’
fung, klinische Priiffung oder Erwerb, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Ver-
bleib der Medizinprodukte sowie {iber das im
Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen
und hieraus in begriindeten Fillen Abschriften oder Ablichtun-
gen anzufertigen, ' '

4. von natiirlichen und juristischen Personen und
nicht rechisfahigen Personenvereinigungen alie
erforderlichen Auskinfte, insbesondere {iber die in
Nummer 3 genannten Betriebsvorgdnge, zu ver-
langen. :

(7) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft
Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen
verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder
einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-
zeBordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens
nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrigkeiten ausset-
zen wiirde.

{8) Die Eigentiimer oder Inhaber von Betrieben und
Einrichtungen nach Absatz 1 haben Mafnahmen nach
Absatz 6 zu dulden und die beauftragten Personen
sowie die sonstigen in der Uberwachung tatigen
Personen bei der Erfillung ihrer Aufgaben zu unter-
stitzen. Sie sind verpflichtet, diesen Personen die
Medizinprodukte zuganglich zu machen, die vorge-
schriebene oder behdrdlich angeordnete Priifung zu
gestatten, die hierfir notigen Mitarbeiter und Hiifs-
mittel bereitzustellen, die Angaben zu machen und

_ die Unterlagen vorzulegen, die zur Erfiillung jhrer
| Aufgaben erforderlich sind.

l
l
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§ 27

Veriahren bei ﬁnrechlm&ﬂiger Anbringung
’ der CE-Kennzeichnung

(1) Besteht der begriindete Verdacht, daB auf einem

' Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung unrechtma-
Big angebracht worden ist, kann die zustdndige |
Behérde verlangen, daB das Medizinprodukt von -

einer Benannten Stelle oder einem Sachverstandigen

gepruft wird.

2) .Stellt' die zustindige Behérde fest, daB die

CE-Kennzeichnung unrechtmabig angebracht wor-
denist, ist der Verantwortliche im Sinne des § 7
verpilichtet, die Voraussetzungen fiir dasrechtméBige
Anbringen der CE-Kennzeichnung nach Weisung der
zustdndigen Behorde zu erfillen. Werden diese Vor-
aussetzungen nicht erfiilt, so hat die zustandige
Behdrde das Inverkehrbringen dieses Medizinpro-

duktes im Geltungsbereich dieses Gesetzes einzu- |
schrénken, von der Einhaltung bestimmter Auflagen '
abhéngig zu machen, zu untersagen oder zu veranlas-
sen, daB das Medizinprodukt vom Markt genommen
wird. Sie unterrichtet davon die Gbrigen zustindigen .
Behdrden im Geltungsbereich dieses Gesetzes und
das Bundesministerium fir Gesundheit, das die Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften, die {ibri-
gen Mitgliedstaaten der FEuropdischen Gemeinschaf-
ten und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens :
uber den Europaischen Wirtschaftsraum hiervon
unterrichtet. :
. |
(3) Ist die CE-Kennzeichnung unrechtméiBig ange- !
bracht worden, tragt der fir das Anbringen der
CE-Kennzeichnung Verantwortliche die Kosten der
Prifung nach Absatz 1. !

§ 28
Verfahren zum Schutz vor Risiken _
(1} Kann eln Medizinprodukt nach § 3 Nr. 1 bis 3, 7,
und 8 die Gesundheit oder die Sicherheit der PaUQn-' : |
ten, der Betreiber, der Anwender oder Dritter beli
sachgemilier Implantation, Errichtung, Instandhal-,
tung und seiner Zweckbestimmung ept:sprechender,,
Anwendung oder Verwendung iiber ‘ein nach den’
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft und
der Sicherheitstechnik vertretbares Mall gefahrden,
so kann die zustindige Behérde MaBnahmen nach
§726 Abs. 4 treffen. Besteht unter Berlickslchtigung insbe-
sondere der Grundleganden Anforderungen nach der\l‘amrdnqu :
gem3B § 5 Abs. 1 der begrindete Verdacht o
einer Gefahrdung, kann die zustindige Behérde von,
dem, der das Medizinprodukt in den Verkehr bringt, |
in Betrieb nimmt oder betreibt, verlangen, daB das;_
Medizinprodukt von einer Benannten Stelle oder von
einem im Sinne des § 20 Abs.7 zertifizierten e
Sachverstindigen geprift wird. § 27 Abs. 3 findet
entsprechende Anwendung. Die Satze 1 und 2 gelten -
nicht, soweit das Atomgesetz oder eine daraul
gestiitzte Rechtsverordnung fiir Medizinprodukie, die
ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive
" Stoffe enthalten, fiir die danach zustdndige Behdrde
" entsprechende Befugnisse vorsieht. . - . :

(2) Die zustdndige Behérde ist berechtigt zu veran-
lassen, dabB alle, die einer von einem Medizinprodukt
ausgehenden Gefahr ausgesetzt sein kdnnen, recht-
zeitig in geeigneter Form auf diese Gefahr hingewie-
sen werdern; eine hoheitliche Warmung der Offentlich-’
keit ist zuldssig, wenn bei Gefahr im Verzug andere’
ebenso wirksame MaBnahmen nicht getroffen werden
koénnen. |

(3) Trifft die zustandige Behdrde MaBnahmen nach,
Absatz 1 oder Absatz 2, teilt sie diese umgehend dem
Bundesministerium fir Gesundheit mit, das die Kom-|
mission der Europdischen Gemeinschaften, die tbri-
gen Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-:
ten und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
fiber den Europdischen Wirtschaftsraum unterrich-,

tet.

. | §29
Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem

{1} Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat, soweit
nicht eine oberste Bundesbehérde im Vollzug des
Atomgesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen zustindig ist, zur
Verhiitung einer Gefdhrdung der Gesundheit oder der
Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten die
bei der Anwendung oder Verwendung von Medizin-
produkten auftretenden Risiken, insbesondere Ne-
‘benwirkungen, wechselseitige Beeinflussung mit
anderen Stoffen oder Produkten, Gegenanzeigen, .
Verfdlschungen, Funktionsfehler, Fehifunktionen
und technische Mangel zentral zu erfassen, auszuwer-
‘ten, zu bewerten und insoweit die zu ergreifenden -
MabBnahmen zu koordinieren.

(2) Soweit dies zur Erfillung der in Absatz 1
aufgefiihrten Aufgaben erforderlich ist, diirfen an die :
danach zustindigen Behérden auch Name, Anschrift :
und Geburtsdatum von Patienten, Anwendern oder
Dritten iibermittelt werden. Die nach Absatz 1 zustin- :
dige Behérde darf die nach Landesrecht zustandige |
Behdrde auf Ersuchen Gber die von ihr gemeldeten !
Félle und die festgestellten Erkenntnisse in bezug auf
personenbezogene Daten unterrichten. Bej der |
Zusammenarbeit nach Absatz 3 diirfen keine perso-
nenbezogenen Daten iibermittelt werden. Satz 3 gilt
auch fiir die Ubermittlung von Daten an das Informa- ;
tionssystem nach § 36.

(3) Die Behdrde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfiil- .
lung der dort genannten Aufgaben mit den Dienststel-
len der anderen Mitgliedstaaten der Européischen -
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens uiber den Eurcpaischen Wirtschaftsraum
und der Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten, der Weltgesundheitsorganisation, den fiir die ‘

‘Gesundheit und den Arbeitsschutz zustdndigen

Behorden anderer Staaten, den fiir die Gesundheit,
den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und das Eich-
und MeBwesen zustindigen Behérden der Linder
und den anderen fachlich berithrten Bundesoberbe- ‘
hérden, Benannten Stellen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes, den zustandigen Triagemn der gesetzlichen -
Unfallversicherung, den fachlich in Betracht kom-
menden Fachgeselischaften, den Herstellern und Ver-
treibern sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei
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der Durchfihrung ihrer Aufgaben Risiken von Medi-

-zinprodukten erfassen. Besteht der Verdacht, dab ein
.Zwischenfall durch eine elektromagnetische Einwir-
kung eines anderen Gerates als ein Medizinprodukt
verursacht wurde, ist das Bundesamt fiir Post und
Telekommunikation zu beteiligen.

§ 30
Sicherheitsplan fiir Medizinprodukte

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung zur Durchfih-
rung der Aufgaben nach § 29 einen Sicherheitsplan
‘fiir Medizinprodukte zu erstellen. In diesem werden
die Zusammenarbeit der beteiligten Behérden und

'Stellen auf den versch;edenen Gefahrenstufen sow1e ‘

die Emschaltung der Herstener. Emfuhrer, inverkehr-

_ bringer und sonstiger ‘Héndler, der Kommission der
Européischen Gemeinschaften und der anderen Mit-
gliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften sowie
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens dber:
den Europdischen Wirtschaftsraum ndher geregelt
und die jeweils nach den Vorschriften dieses Gesetzes'
zu ergreifenden MaBnahmen bestimmt. MalBnahmen
kdnnen insbesondere denen des § 26 Abs. 4 entspre-
chen. In dem Sicherheitsplan kénnen ferner Informa-
tionsmittel und -wege bestimmt werden.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 wird im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Wirt-
schaft, dem Bundesministerium fir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit, dem Bundesministe-
rium fir Arbeit und Sozialordnung sowie, soweit
_ Belange der elektromagnetischen- Vertraglichkeit
betroffen sind, dem Bundesministerium fiir Post und
Telekommunikation und mit Zustimmung des Bun-
. desrates erlassen.

, § 31
Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte

(1) Ein Hersteller oder eine thm nach § 7 gleichge-
stelite Person, die ihren Sitz im Geltungsbereich

dieses Gesetzes hat und Medizinprodukte in den
Verkehr bringt, hat eine Person mit der zur Ausiibung

ihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und der

erforderlichen Zuverlassigkeit als Sicherheitsbeauf- .

tragten fiir Medizinprodukte zu beauftragen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte

~ hat bekanntgewordene Meldungen tiber Risiken bei

. Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die

notwendigen MaBnahmen zu koordinieren. Er ist fiir

die Erfilllung von Anzeigepflichten verantwortlich,
soweit sie Medizinprodukterisiken betreffen.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis

als chherheltsbeauﬁragter fir Medizinprodukte wird

" erbracht durch

1. das Zeugnis dber eine abgeschlossene naturwis-
senschaftliche,
Hoachschulausbildung oder

medizinische oder technische'

Drucksache 592/94

2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfihrung der

unter Absatz 2 genannten Aufgaben befdhigt,

und eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung.
: Die Sachkenntnis ist auf Verlangen der zustdndigen
. Behdrde nachzuweisen.

{4) Der Hersteller oder die ihm nach § 7 gleichge-

' stellte Person hat der zustindigen Behérde den

Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte mitzu-
teilen und jeden Wechsel vorher anzuzeigen. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel des Sicherheits-
beauftragten fir Medizinpredukte hat die Anzeige
unverziglich zu erfolgen.

- § 32
Medizinprodukteberater

(1) Wer Medizinprodukte in den Verkehr bringt,

i darf nur Personen beauftragen, Fachkreise aufzusu-
: chen, um diese iiber Medizinprodukte fachlich zu

informieren und sie in die sachgerechte Handhabung
der Medizinprodukte einzuweisen, die fiir die jewei-
ligen Medizinprodukte die erforderliche medizinische
und medizintechnische Sachkenntnis und Erfahrun-
gen fir die Information und, soweit erforderlich, fir
die Einweisung in die Handhabung der jeweiligen
Medizinprodukte besitzen (Medizinprodukteberater).
Satz 1"gilt auch fir eine fernmindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt,

1. wer eine Aushildung in einem naturwissenschaft-
lichen, medizinischen oder technischen Beruf
erfolgreich abgeschlossen und eine auf seine Tétig-
keit ausgerichtete Schulung durch den Hersteller
oder eine von ihm beauftragte Person erhalten hat,
oder

' 2. wer durch eine mindestens einjdhrige Tatigkeit,

die in begriindeten Fallen auch kirzer sein kann,
Erfahrungen in der Information und, soweit erfor-
derlich, in der Einweisung in die Handhabung der
jeweiligen Medizinprodukte erworben hat.

(3) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte

- Person hat die Medizinprodukteberater regelmaBig
‘zu schulen. Auf Verlangen hat der Hersteller die

Sachkenntnis seiner Medizinprodukteberater der

- zustidndigen Behérde nachzuweisen.

{4) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf

‘nur ausiben, wer die in den Absatzen 1 und 2
' genannten Voraussetzungen erfullt.

{5) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen
von Angehorigen der Fachkreise fiber Nebenwirkun-

| gen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktio-
‘nen, technische Mangel, Gegenanzeigen, Verfél-
' schungen oder sonstige Risiken bei Medizinproduk-
| ten schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen, der

Jh.n nach Absatz 1 beauftragt hat, oder dessen Sicher-
he1tsbeauftragten fur Medizinprodukte schriftlich zu

| ithermitteln.
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{6) Das Bundenrninllterium ﬁir Gesundheit wird armachﬂgt, "
einer Rechtsverordnung nahers Anforderungen an die edordul‘- ]
" che Sachkenntnis des Medizinprodukteberatars fiir bestimmta
Katsgorien von Medizinproduktan oder bestimmter Handelsebenen
zu regeln, soweit dies fiir die fachliche Information und Ein-
weisung in die saéhgerechﬁa Handhabung bestimmter Katsgorian
von Medizinprodukien erforderiich ist. Die Rechtsverordnung er-

geht mit Zustimmung des Bundesrates und im Einverehmen mit dem .

" Bundesministerium fiir Wirtschatt, den Bundesministerien fiir ArbeRt

und Sozialordnung sowie fiir Umwelt, Naturschutz und Raakloraicher-

heit, soweit der Strahlonschut: betroﬂen ist.-

SIEBTER A.BSCHNI'IT

Zuslandlge Behorden, Ausschusse,
T sonsuge Best:mrnungen

¢ § 33 .
Zustandlakerlsabgrenzung zwnschen Bundewberbehorden

{1) Das Bundesmstrlut fir Arzneimitief und Medlzmprodukte ist
zustandig fir die Bewertung hmstchtllch der technischen und medi-
zinischen Anforderungen und der’ Su:herhelt von
Medizinprodukten, es sei denn, daB’ dieses Gesetz
anderes vorschreibt ¢der andere Bundesoberhehdr-
den zustindig sind, und hat die zustdndigen Behorden
und Benannten Stellen zu beraten.

(2) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt hat
zur Sicherung der Einheitlichkeit des MeBwiesens in
der Heilkunde

1. Medizinprodukte mit MeBfunktion gutachterhch
. zu bewerten und, soweit sie gemaB § 20 dafir

benannt ist, Baumusterpriffungen durchzufithren, *

2. NormalmeBgerdte und Hilfsmittel zu entwickeln
und zu priffen und

3. die zustdndigen Behérden und Benannten Stellen
wissenschaftlich zu beraten.

§ 34
Bund/Lander-Ausschu$ fir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ein Bund/Linder-AusschuB fir Medizinprodukte ein-
gerichtet. Aufgabe dieses Ausschusses ist insbeson-
dere die Mitwirkung bei der Meinungsbildung des,
Bundesministeriums fiir Gesundheit im Hinblick auf’
den Vollzug dieses Gesetzes und in Angelegenheiten
der Europdischen Gemeinschaften sowie sonstigen
zwischenstaatlichen Angelegenheiten.

(2) Die far

1. das Gesundheitswesen,

2. die Geratesicherheit und den Arbeitsschutz,
3. das Eich- und MeBwesen,

4. den Vollzug der Rontgenverordnung sowie
5. den Vollzug der Strahlenschutzverordnung

zustdndigen obersten Landesbehdérden entsenden aus i
ihren Kreisen jeweils zwei Vertreter in den Aus- i
schuf. i

. (3) Der AusschuB kann sich eine Geschaftsordnung '\
geben. Die Geschéftsfithrung liegt beim Bundesmini-
sterium fiur Gesundheit.

§35
Ausschuﬁ fiir Medizinprodukte

1) Belm Bundesministerium fiir Gesundheit wud
ein Ausschull fir Medizinprodukte eingesetzt. Der
AusschuB hat die Aufgabe, das Bundesministerium fr
Gesundheit, das Bundesministerium Fir Arbeit und
Sozialerdnung und das Bundesministerium fur Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit hinsichtlich
der Durchfiihrung dieses Gesetzes zu beraten. Dem
AusschuB sollen sachverstindige Personen aus dem
Kreis' der fiir das Gesundheitswesen, den Arbeits-
schutz, den Strahlenschutz und das Eich- und Mefwe-
sen zustdndigen Behorden des Bundes und der Lédn-
der, der Trager der gesetzlichen Unja]]versxcherung,
der Arzteschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereini-,
gungen, des Medizinischen Dienstes der Spilzenver-}
bande der Krankenkassen, des Deutschen Instituts fux'l
Normung e. V., aus der medizinischen, pharmazeuti-| #
schen und medw.nleduuschen Wissenschaft und Pra-
xis, des Gesundheitshandwerks, der betroffenen’
Industrie, des Medmnproduk‘le—FachgroBhandels,
den Krankenhausem, den Heil- und Heil- :
hilfsberufen, den beteiligten Wn'f.schaftskrelsen, der
Benannten Stellen und den Sozialversicherungstra-;
gern angehbren. D1e Mltghedschaft ist ehrenamt-
lich. - o

r (2) Das Bundesministerium fir Gesundbeit beruft

die Mitglieder des Ausschusses und fir jedes Mitglied

" einen Stellvertretér im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Wirtschaft, dem Bundesministe-
rium fiir Arbeit und Sozialordnung und dem Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit. Die Zahl der Mitglieder soll 27 nicht
iberschreiten, wobei die Vertreter der obersten Lan-
desbehdrden und der Bundesbehdrden unberticksich-
tigt bleiben. Der Ausschufi gibt sich eine Geschafts-
ordnung und wahlt ein Mitglied far den Vorsitz. Die
Geschéaftsordnung und die Wahl des Vorsitzenden
‘bediirfen der Zustimmung des Bundesministeriums
fur Gesundheit, das seine Entscheidung im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium far Wirtschaft,
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialord-
nung und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit trifft.

{3} Die Bundesministerien sowie die fiir das Gesund-
heitswesen, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz -
und das Eich- und MeBwesen zustdndigen obersten
Landesbehdrden haben das Recht, zu den Sitzungen
des Ausschusses Vertreter zu entsenden. Diesem -
Vertreter ist auf Verlangen in der Sitzung das Wort zu |
erteilen.

" (4) Die Geschifte des Ausschusses ftvt day Bundesinatitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukts,



- 17 _

§ 36 _
Datenbankgestiitztes Informationssystem

(1} Das Deutsche Institut fiir medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) richtet ein Infor-
mationssystem iiber Medizinprodukte zur Unterstit-
zung des Vollzugs dieses Gesetzes ein und iibermittelt
den fiir die Medizinprodukte zustindigen Behorden
des Bundes und der Lander die hierfir erforderlichen
Informationen. Eine Ubermittlung dieser Informatio-
nen an nicht-éffentliche Stellen ist zuldssig, soweit
dies die Rechtsverordnung nach Absatz 4 vorsieht. Fur
seine Leistungen kann es Gebihren erheben.

{2} Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte

" Institut insbesondere folgende Aufgaben:
" 1. Zentrale Verarbeitung und Nutzung von Informa-

tionen gemat § 25 Abs. 5 und § 48 Abs. 4,

‘2. Zentrale Verarbeitung und Nutzung von Basis-

informationen der in Verkehr befindlichen Medi-
zinprodukte,

3. Zentrale Verarbeitung und Nutzung von Daten aus
der Beobachtung, Sammlung, Auswertung und
Bewertung von Risiken in Verbindung mit Medi-
zinprodukten,

4. Informationsbeschaffung und Ubermittiung von
Daten an Datenbanken anderer Mitgliedstaaten
und Institutionen der Europdischen Gemeinschaf-
ten und anderer Vertragsstaaten des Abkommens
iiber den Europdischen Wirtschaftsraum insbeson-
dere im Zusammenhang mit der Erkennung und
Abwehr von Risiken in Verbindung mit Medizin-
produkten, :

5. Aufbauund Unterhaltung von Zugangen zu Daten-
banken, die einen Bezug zu Medizinprodukten

. haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift die
notwendigen MaBnahmen, damit Daten nur dazu
befugten Personen iibermittelt werden oder diese
Zugang zu diesen Daten erhalten.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermachtigt, zur Gewihrleistung einer ordnungsgema-
Ben Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten
im Sinne der Absédtze 1 und 2 im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem Bun-
desministerium des Innemn durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Nédheres zu regeln,
auch hinsichtlich der Art, des Umfangs und der
Anforderungen an Daten. In dieser Rechtsverordnung
konnen auch die Gebithren fir Handlungen dieses
Institutes festgelegt werden.,

{5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 4 ergeht im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministeriurn fiir Arbeit und Sozialordnung,
soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni-
sierende Strahlen verwendet werden.

Drucksache 592/G4

§ 37
- Ausfuhr

(1) Fiar Medizinprodukte, die fir die Ausfubr in einen
andersn Staat als einen Mitgliedstaat der Europiischen

. Gemeinschafien oder Vertragsstaat des Abkkommens ber den
Europaischen Wirtschaftsraum bestimmt sind und die

1. einem Verbot nach
a) § 4 Abs. 1 Nr, 1 oder
b) § 4 Abs. 1 Nr. 2 o

" unterliegen oder R

2. nicht die jeweiligen Grim‘dlegendenl Anforderun-
gen nach der Rechtsveroerdnung nach § 5 Abs. 1
edfiillen, L

kann zum Zwecke der Vorlage bel der zustandigen Behérde
des Bestimmungsiandes eine Bescheinigung nach Absatz 2

] (2} Auf Antrag des Herstellers, seines in einem
Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens iiber
den Europdischen Wirtschaftsraum ansdssigen Be-

- vollméchtigten, oder der zusténdigen Behdrde des

- Bestimmungslandes stellt die zustandige Behdérde
eine Bescheinigung dariiber aus, dab das Medizinpro-

dukt im Geltungsbereich dieses Gesetzes verkehrsfa-
hig ist oder aus welchen Griinden es nicht verkehrs-
fahig ist. Wird der Antrag von der zustdndigen
Behdrde des Bestimmungslandes gestellt, ist vor Ertei-
lung der Bescheinigung die Zustimmung des Herstel-
lers oder seines in einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Gemeinschaften oder einem anderen Vertrags-
staat des Abkommens Gber den Europdischen Wirt-
lschaftsraum ansassigen Bevollmichtigten einzuho-
en.

§ 38
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sind Kosten {Gebiihren und
Auslagen) zu erheben. ‘

(21 Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
enn_acht.igt. im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fiir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit -
Zustimmung des Bundesrates die gebihrenpflichti-
gen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste Satze
oder Rahmensétze vorzusehen; dabei ist die Bedeu-
h_mg.. der wirtschaftliche Wert cder sonstige Nutzen
fur die Gebithrenschuldner angemessen zu beriick-
sichtigen. In der Rechtsverordnung kann bestimmt
werden, daB eine Gebihr auch fir eine Amtshand-
lung erhoben werden kann, die nicht zu Ende gefiihrt
worden ist, wenn die Griande hierfiir von demjenigen

' zu vertreten sind, der die Amtshandlung veranlaBt
- hat. Soweit diese Rechtsverordnung Kosten von Bun-

desbehérden betrifft, ergeht sie ohne Zustimmung des
Bundesrates. .

{3} Soweit das Bundesministerium fiir Gesundheit
vor der Ermichtigung nach Absatz 2 keinen
- Gebrauch macht, werden die Landesregierungen

erméchtigt, die in Absatz 2 genannten Vorschriften zu
erlassen. .

4 (4) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwen-
ung.
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§ 39

Angleichung an Gemeinschaftsrecht
und an Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen
Vereinbarungen

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann mijt
Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft zur Erfallung
von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen Verein-

barungen oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten
des Rates oder der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes
betreffen, Rechtsverordnungen erlassen, die insbe-
sondere sicherheitstechnische und medizinische An-
forderungen und sonstige Voraussetzungen des
Inverkehrbringens, des Betreibens, des Anwendens,
des Ausstellens, insbesondere Priifungen, Produk-
tionsiberwachung, Bescheinigungen, Kennzeich-
nung, Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten,
sowie behordliche Mafinahmen regeln.

. (?) Die Rachtavererdnungen nach Absatz 1 argehen im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Um-,
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung,!
soweit der Strahlenschutz batroffen ist oder es sich um'’
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ioni- |
sierende Strahlen verwendet werden, und, soweit der;
Arbeitsschutz betroffen ist, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.

§ 40
Allgemeine Verwaltungsvorschriiten

as Bundesministerium fir Gesundheit erla8t mit
Z.\.]l::timmung des Bundesrates die zur [?urchfﬁhrung
dieses Gesetzes erforderlichen allgememgn Vex:wal'-
tungsvorschriften. Soweit sich diese an die zpstandl-
gen Bundesoberbehdrden richten, werden die alige-
meinen Verwaltungsvorschriften von der Bundesre-

gierung erlassen.
ACHTER ABSCHNITT

Sondervorschriften fir den Bereich
der Bundeswehr

§ 41
,Anwendung und Vollzug des Geselzes
{1} Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen, die der

Versorqung der Bundeswehr mit Medizinprodukten
dienen, entsprechende Anwendung. 1

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Volizug !

dieses Gesetzes und die Uberwachung den jeweils |
zustandigen Stellen und Sachverstdndigen der Bun-

deswehr. o _ R
§ 42 -

Ausnahmen

{1} Schreiben die Grundlegenden Anforderungen
nach § 5 Abs. 1 die Angabe des Verfalldatums vor, -
kann diese bei Medizinprodukten entfallen, die an die
Bundeswehr abgegeben werden. Das Bundesministe-
rium der Verteidigung stellt sicher, daB die Qualitat, J
die Leistungen und die Sicherheit des Medizinpro-
duktes gewé&hrleistet sind. ,

{2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann :
fir seinen Geschéftsbereich im Einvermehmen mit:

dem Bundesministerium fiir Gesundheit und, soweit
der Arbeitsschutz betroffen ist, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialord-
nung in Einzelfdllen Ausnahmen von diesemn Gesetz
und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der Europdi-
schen Gemeinschaften dem nicht entgegenstehen
und dies zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben
gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit
gewahrt bleibt.

NEUNTER ABSCHNITT
Strai- und BuBgeldvorschriften

§ 43
Straivorschriften

(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. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das
den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung
oder der Réntgenverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb
nimmt,

3. entgegen § 8 Abs. 2 in Verbindung mit elner
: Rachtgvrord.nu.ng nach § 5 Abs. 1 oder
_ . : § 14 Abs. 3 ein Maedizin-,
. produkt, das den Vorschriften der Strahlenschutz-,
verordnung oder der Rantgenverordnung unter-'
legt oder bel dessen Herstollung ionisierende’
Strahlen verwendet wurden, mit der CE-Kenn-
zeichnung versieht oder - : .

4. entgegen § 22 Abs. 1 Satz 2, auch in Verbindung
mit § 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt betreibt odler
anwendet. :

(2} Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fillen ist die Strafe
Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu fiinf 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 groBen Zahl von Menschen
gefahrdet,

2. einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer
schweren Schiadigung an Kérper oder Gesundheit
bringt oder

3. aus grobem Eigennutz fiir sich oder einen anderen
Vermégensvorteile grofen AusmafBes erlangt.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1
fahrl&ssig. so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem
Jahr oder Geldstrafe.
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§ 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,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das
nicht den Vorschriften der Strahlenschutzverord-
nung oder der Réntgenverordnung unterliegt oder
bei dessen Hersteliung ionisierende Strahlen nicht
verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in
Betrieb nimmt,

3 'entgegen §8Abs. 2 in Verbindung mit einer;
Rechtsverordnung nach § 5 Abs, 1 oder - .
§ 14 Abs. 3 ein Medizin- .
produkt. das nicht den Vorschriften der Strahlen-
schutzverordnung oder der Réntgenverordnung
unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierenda
Strahlen nicht verwendet wurden, mit der CE-
. Kennzeichnung venieht

" 4. 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 Priifung durchfihrt,

5., einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 3 Satz 2
zuwiderhandelt, soweit sie flir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strarvorschnft verweist.

§ 45
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 44
' bezeichneten Handlungen fahrlassig begeht.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder
fahrlassig
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 vorgeschnebenen Form anbringt,

4. entgog en § 10 Abs, 1 Satz 2 oder Abs. 3 }ewells
" in Verbindung mit einer Rechtsvarordnung
mch § 14 Abs. 3 eine Erkl!ru.ng nicht abgibt

s enlgegnn §10Abs. 4 Satz2 in Varbindung i
- mit einer Rechisverordnung nnch g5 ADbs 1
einem Medizinprodukt eine vorguch.rlebane
_ Information n:lcht beffdgt,. -

6. entgegen § 11 Abs. 5 Satz 1 ein Medmnprodukt
abgibt,
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7. éntgegén § 12 Abs. 1 . in Verbindu.ug mit -
_einer Rechisverordnung - nach § 14 Abs, 3 eme

7 Sonderanferbgung in den Verkehx bnngt oder in -
Betneb nimmt, -

8 entgegen § 12 Abs 2 in Verbmdung Imt
einer Rechtsverordnung nach § 5Abs. 2 oder -

5 §14Abs 3 emMecnzm‘;
produkt abglbt N

! 9. entgegen §12 Abs 3 Satz 1ein Meehzmprodukt
P ‘ausstellt, i ‘

A0, entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 7 oder 8 eine klinische
Prufung durchfiihrt,

:M enigegen § 22 Abs. 1 Satz 3, auch in Verbmdu.ng
mit § 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt anwendet,

42.entgegen § 25 Abs. 1 in Verbindung mit

einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 2 Satz 1

oder § 36 Abs. 4, § 25 Abs. 2 in Verbindung mit

einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3,
§25 Abs. 3 oder 4 eine Anzeige nicht, nicht richtig,
mchl vollsténdig oder nicht rechizeitig erstattet,

13. einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach -
§ 26 Abs. B zuwiderhandelt,

‘f’l. entgegen § 31 Aba. 1 einen Sncherheﬂsbeauﬂrag
ten nicht beauﬂ.ragt

15, entgegen § 32 Abs. 1in Verbmdung mit Abs, 2
eine Person beauftragt

4‘-entgegen § 32 Abs 4 eine Taugkeﬂ ausibt,

1% entgegen § 32 Abs. 5 eine Mttellung nicht oder

nicht in der vorgesch.nebenen Form aufzeichnet
oder ubenmttelt

48 giner Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 odér 2, .
§11Abs.2Satz 1, § 13 Abs. 1 Satz 2, § 14 Aps. 3,
. §16 Abs. 1 Satz 1, § 20 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23
- Abs.2,§24 ADs.2,§30 Abs. 1, § 36 Abs. 4 oder §47
Abs. 3 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen’ '

bestimmten Te.tbestand auf d.lese Buﬂgeldvor-
. schnft verwexst. T . :

‘ @) Die Ordnungsmdngkext kmm mit einer Ge1d~
‘ " buBe bis zu funfzxgtausend Deutsche Mark geahndet
j werden. BRI . i

§ 46
Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 43
oder § 44 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 45
bezieht, kdnnen eingezogen werden. § 74 a des Straf-
gesetzbuches und § 23 des Gesetzes iber Ordnungs-
| widrigkeiten sind anzuwenden.
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ZEHNTER ABSCHNITT

Obergangsbestimmungen

§ 47 :
Inverkehrbringen, Errichten und Betreiben
von medizinisch-technischen Geralen

(1) Medizinisch-technische Gerdte gemab § 2 Nr. 1,
3und 4 der Medizingeréteverordnung vom 14. Januar
1985 (BGBI. 1 S. 93}, zuletzt gedndert durch Artikel 9
Nr. 8 des Gesetzes vom 26. August 1992 (BGBI. I
S. 1564), diirfen, soweit sie nicht nach den Vorschrif-
ten der §§ 8 bis 11 dieses Gesetzes in den Verkehr .
gebracht werden, nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn sie den geltenden Varschriften der Medi- .
zingerateverordnung in der jeweils gelfenden Fas-~
sung und den sonstigen Voraussetzungen fir ihr
Inverkehrbringen entsprechen und Leben oder.
Gesundheit oder sonstige in den fir medizinisch-
technische Gerile geltenden Rechtsverordnungen !
aufgefithrte Rechtsgiter der Patienten, Anwender:
oder Dritter bei bestimmungsgemaBer Verwendung
nicht gefdhrden. Von den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften darf abgewichen wer-
den, soweit die gleiche Sicherheit auf andere Weise
gewahrleistet ist. Soweit die Rechtsverordnung nach
Absatz 3 nichts anderes bestimmt, ist mabgeblich die
Rechtslage im Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehr-
bringens im Geltungsbereich dieses Gesetzes.

(2) Werden Medizinprodukte oder Teile von Medi-
zinprodukten im Sinne von Absatz 1 Satz 1, die den
Bestimmungen*@es Absatzes 1 nicht entsprechen, auf
Messen, Ausstellungen oder sonstigen Vorfihrungen
gezeigt, gilt § 12 Abs. 3 entsprechend.

(3) Das Bundesministerium for Gesundheit kann
nach Anhoren von Sachverstindigen und der beteilig-
ten Kreise im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium far Wirtschaft und dem Bundesministerium far
Arbeit und Sozialordnung mit Zustimmung des Buusi-
desrates durch Rechtsverordnung bestimmen, daB
medizinisch-technische Geréte im Sinne des Absat-
zes 1 nur in den Verkehr gebracht werden dirfen,
wenn zum Zwecke des Gefahrenschutzes nach
Absatz 1 einschlieBlich des Schutzes der Menschen,
deren Leben und Gesundheit von der Funktions- .
sicherheit des Gerates ubhangt,

1. die medizinisch-technischen Geréte bestimmten .
Anforderungen entsprechen, '

2. der Hersteller bescheinigt hat, dab sich die Geréte
in ordnungsgemdiBem Zustand befinden,

3. die medizinisch-technischen Gerate vom Herstel-
ler, von einem amtlichen oder einem von der nach |
Landesrecht zustindigen Behdrde hierzu aner- |
kannten Sachverstindigen einer Endabnahmepra- !
fung unterzogen worden sind, !

4, djé medizinisch-technischen Ge_réle einer Bauart- |
priiffung unterzogen worden sind, - i
5
5. die medizinisch-technischien Geréte nach einer .
Bauartpritfung allgemein zugelassen sind; die all- |

gemeine Zulassung nach Bauart kann mit Auflagen
zur Wartung verbunden werden, :

6. die mefd.izirﬁschdechm‘schen Geréte mit einem Zei- |
chen idber die Prifung versehen sind oder

7. eine gebrauchsanweisung in deutscher Sprache '
nutg_el_xe'fert wird und die Bedienungselemente der
medizinisch-technischen Gerdte in deutscher ;

Sprache oder mit genormten Bildzeichen beschrif- :
tet sind.

{4) Medizinisch-technische Geréte, die gewerbli- -
chen oder wirtschaftlichen Zwecken dienen, dirfen
nur nach den Vorschriften dieses Gesetzes, den allge-
mein anerkannten Regeln der Technik sowie den
A.ubenss:chutz- und Unfallverhiitungsvorschriften er-
richtet, in Betrieb genommen und betrieben werden.

§ 13 d dtesi i i
a3 es Gerdtesicherheitsgesetzes g_llt entspre-

{5) § 26 Abs. 1 bis 8und § 28 gelten ents V

{3 prechend fir
d.l_e Uperwachung der Einhaltung der in Verbindung
mit dles'em_Par_agraphen geltenden Rechtsvorschrif-
ten sowie fiir die Verfahren zum Schutz vor Risiken.

§ 48
Obergangsbestimmungen

. {1) Medizinprodukte einschlieflich 'medizinisch- |
tachnische Gerdte ddrfen noch bis zum 13, Juni lsgai
nach den am 31. Dezember 1994 geltenden Vorschrif-,
ten in den’ Verkehr gebracht und in den Betrleb
genommen werden. Hiervon ausgenommen sind -
::B&ﬂ::l i;n]iabntie‘rb;r'en Medizinprodukte ge.'.
. 2 Bu ‘ b
00/385/EWG pehsiabe & der mchquuei

(2) Soweit in der Ubergangszeit bis zum 13. Juni :
1998 Medizinprodukte nach den Vorschriften dieses
Gesetzes in den Verkehr und in Betrieb genommen
sowie zur kliniscfien Priifung zur Verfligung gestellt
werden, finden die Vorschriften des Arzneimittelge-
setzes, des Geratesicherheitsgesetzes und der Medi-
zingerateverordnung keine Anwendung.

(3) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvor-
richtung, fiir die eine EWG-Bauartzulassung gemal
der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 dber die Angleichung der Rechtsvorschriften
{ber medizinische Quecksilberglasthermometer mit
Maximumvorrichtung (ABlL. EG Nr. L 262, S. 139),
zuletzt gedndert durch die Richtlinie B4/414/EWG der
Kommission vom 18. Juli 1984 {ABL EG Nr. L 228,
S. 25), erteilt wurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 nach
den am 31. Dezember 1994 geltenden Vorschriften in
den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden. o

{4) Betriebe, Einrichtungen und Personen nach § 25
Abs. 1 bis 3, die bereits bei Inkrafttreten dieses-
Gesetzes ihre Tatigkeit ausiiben, miissen der Anzei-
gepflicht nach § 25 bis spatestens zwei Monate nach

Inkrafttreten dieses Gesetzes ‘nachko : 5
Abs. 5 und 6 gilt entsprechend. mmen. § 25
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§ 49
Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung in der Fassung der

. Bekanntmachung vom 30. Juni 1989 (BGBI. 15. 1321, .

© 1926), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 30. Juli
. 1993 (BGBL. 1 S. 1432), wird wie folgt geéndert:

i- 1. Dem § 6 Abs. 1 wird folgender Satz angefigt:

.Anforderuxigen an die Beschaffenheit von Be-
strahlungseinrichtungen mit radioaktiven Quellen

und von radioaktiven Stoffen, die Medizinprodukte .

im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind, rich-
ten sich nach dem Medizinproduktegesetz.”

2. Dem § 19 wird folgender Satz angefugt:
.§ 6 Abs. 1 Satz 4 gilt entsprechend.”
3. Dem § 22 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:

.Satz 1 gilt nicht firr Vorrichtungen, die Medizin-
produkte im Sinne des Medizinproduktegesetzes
sind.”

4. § 31 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt gedndert:

Die Angabe .§ 42 Abs. 1, 3,4 und 5* wird durch die
Angabe ,§ 42 Abs. 1, 3 bis § und 7* ersetzt.

5. Dem § 42 wird folgender Absatz 7 angefigt:

.(7) Wer eine Bestrahlungseinrichtung mit radio-

aktiven Quellen oder eine Anlage zur Erzeugung
ionisierender Strahlen betreibt oder mit radicakt-

ven Stoffen umgeht, die Medizinprodukte im Sinne |
des Medizinproduktegesetzes sind, hat der zustan- .

digen Behdrde unverziglich anzuzeigen, wenn der

Verdacht besteht, daB diese nicht den Grundlegen-

den Anforderungen nach MabBgabe einer Rechts-

verordnung nach § 5 Abs. 1 des Medizinprodukte-

gesetzes entsprechen.”
-6. § 87 Abs. 2 Nr. 5 wird wie folgt gedndert:

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

Abs. 7, auch in Verbindung mit einer Rechtsverord-

nung nach § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegeset-
zes,” eingefugt.

o §50° .
Anderung der Rénigenverordnung

' Die Réntgenverordnung vom' 8. Januar 1987
(BGBI. 1 S. 114), zuletzt geindert durch die Verord-
nupg vom 19, Dezember 1990 (BGBL I 5. 2949}, wird .
wie folgt gefindert: : ' -

01.§3 Abs. 2 wird wie foigt geandert:

a) in Nummer 7 Buchstabe b wird das Wort *und” durch
ein "Komma” ersetzt

b) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefigt:
“7a. bei einer Rontgeneinrichtung, die unter das i
Medizinproduklegesetz fillt, dia sicherheits-
_jechnischen und medizinischen Anforderungen
und sonstigen Voraussetzungen des Medizinpro-
duktegeseizes eingehalten werden und” »

1.

\
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§ 4 wird wie folgt gedndert:

2) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort List®
folgender Halbsatz eingefigt: - ’

Lund die nicht in den Anwendungsbere{ch des
Medizinproduktegesetzes fallt". :

b) Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe d wird aufgehoben.

c} Nach Absatz 1 wird folgehder Absatz 1a einge- -

fagt: N

.(1a) Wer eine Réntgeneinrichtung betreibt,
die unter den Anwendungsbereich des Medi-,
zinproduktegesetzes fallt, bedarf der Genehmi- -

_gung nach § 3 Abs. 1 nicht, wenn er die
Inbetriebnahme der zustindigen Behdrde spa-,

" ‘testens zwei Wochen vorher arzeigt und der

.. Anzeige neben den in Absatz 1 Nr. 1a, 3 und 4.

" genannten Urieragen oder, sowelt die Réntgeneimrichiung vor

Inkraftiraten des Madizinproduktegesetzes betrieben wurds, den
in Absatz 1 Nr. 1 2, 1 b, 1 ¢, 2, 3 und 4 genannten Unterlagen

die Bescheinigung einschiieBlich des Prilfberichtes sines von ’
der zustindigen Behdrde bestimmten Sachverstiindigen beifigt,
sus denen hervorgeht, ‘ . o )

daf bel dem beabsichtigten Betrieb der Ront-

. geneinrichtung, insbesondere, wenn es sich um -

eine ats mehreren Komponenten zusammenge-

' setzte Anlage handelt, der Anlagenzustand

" lenexposition “zu

" geeignet, die Einrichtungen vorhianden und die, -

MaBnahmen getroffen sind, um den dem Stand, -
der Technik entsprechenden ausreichenden * e
Schutz Beschaftigter, Dritterund der Allgemein-, -

heit vor Strahlensch&den an Lebén, Gesundheit .

und Sachgitern zu gewshrleisten und um bel RSntgeneinrich-

" tungen zur Untersuchung von Meanschen die erforderiiche

Bildqualitat mit einer méglichst geringen Strah-,

erreichen. Verweigert der: .
Sachversténdige die Erteilung der Bescheini-'

gung, enischeidet auf Antrag die zustindige

Behdrde. Die Sachverstandigenpriifung darf jedoch nicht jene
Voraussetzungen zum Gegenstand haben, die im Rabren des Medi-
zinproduktegesstzes von den fir das Iaverkehrbringen von Me-

¢ dizinprodukien vorgeschriebenen Kontormitatsbewertungsveriah-

ren erfafit sind, Erkennt der Sachverstindige Jedoch im Rahmen
seiner Priffung, dag die Réntgensinrichtung oder Teile der
Rinigeneinrichtung nicht den grundiegenden Anforderungen nach

" einer Rachtsverordnung gemaB § S Abs. 1 des Medizinprodukte-

gGesetzes entsprechen, hat ar die zustindige Bahdrde davon zu
informieren, damit diese die dafir im Meadizinproduktagesetz

i vorgesehenen MaBnahmen einleiten kann.”

i d) In Absatz 4 Satz 1 werden nach der Angabe

Absatz 1* ein Komma und die Angabe ,1a"
eingefiigt. - ’

e} In Absatz 5 werden die Wérter .ist Absatz 1°
durch die Warter .sind die Absétze 1 und 1a®
ersetzt.” - - : .. ’

‘ 2, Nach § 11 wird folgender. § 11a eingefiigt: .

.;‘.- --.I—'\---* 5 t1a-

AA'usna.hn'm.rggelm:;g'eﬁ o L
Die §3 8 bis 11 gelten nicht fiir R3nteneinrichtun-

gen, die in den Anwendungsbereich des Medizin-

produktegesetzes fallen.”. - .. . o
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2. §4 Abs. S wird auigehoben

3 n§i2Abs.'1S8atz1, §?2Abs 15:1!21 und §95Nr 41
wird nach dem 'Wort « Testsera” das Komuna th.w:?aJ
das Wort ;oder” ersatet; nach dem Wort Testanu-&

3, Nach § 12 wird fc-lgender §12a emgefﬁgt_
: ] 12a
Pﬂlchten des Betreibers

""emer zugelassenen medizinischen | I - gene” wgrden dis “Warter ,cdcr \.h.iru:glsches
Rontgenemnchhmg ' Nzhtmaterial' gestrichen. .
Wer eine Rﬁntgenemnchtung betrexbt die unter 4, 544 Aba- 2 Nr. 4 wird au!g&hoben. '

e . e e el e

den Anwendungsbereich des Medizinproduktege- ; —— [
setzes 131lt, hat den Betrieb unverziiglich einzustel- L .

- len, wenn die Einrichtung nicht mehr den Grund- 5, §50Abs 3 wird wie folqt geanderl:
legenden - Anforderungen nach Maﬂgabe der’ . _ .
" Rechtsverordnung nach § 5 des Med.lzmprodukte- “a) Nummerawlrd m,g,hobm_

T gesetzesenispncht" T T e i

. b) In Nummer 4 wird das 'Komma durch das Waort "oder”
[’_ In § 16 Abs. 1 Satz 3 werden pach der A.ngabe 5 3 ersetzt - : i
Abs. 1* ein Komma und gdia Anaabe fla eing:.- . : S
fi‘igL .- oot . : ¢} in Nummer 5 wird daa Wort "oder” gestrichen und
5 n §18 Nr 2 verden nach derAnga_be "§4 Abw. 1 Nr, 1-‘ d.e ‘ . nach dem Wort "Sauarstotf” ain "Punkt” gesetzt.

Worter "oder nach §44hs 15 e;ngefug[. . - -
d) Nummer 6 wird auigehoben.

ot e N

‘ In § 45 wird nach Numn-er & fclgenue Nununer Sa
. eingefgt: .

o' entgegen s 12a. den .Betneb eln ar Vomch-
tung nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,

6.‘, § 52 Abs. 2 wird wie fcigt gedndert

&) Nummer 3 wird aufgehobqn.

" 51 o o -, b) In Nummer 4 wird das "Komma" durch das Wort "oder”

ersotzt
Anderung Ges Arzneimittelgeselzes

' inN 5 wird das Wort "oder” gestrichen und
Das A:zneinﬁttelgesetz vom 24, August 1376 <) In Nummer 5 wi

(BGHL 1 5. 2445, 2448), zuletst geandert " nach dem Wort "Sauerstoif” ein "Funkt™ gesetzL.
t

durch das Geseizvom [BGELIS. ), wird wie . : : )

folgt gedndar: . d) Nummaer 6 wird aufgelnobqn.

5 ) ‘

1. § 2 wird wie folgt geandert:
a) :\Absatz 2 wird wie folgt nednderd . 7
aa) In Numiner 1a wesden die Warlaer , &cztli- ‘ Anderung des Chemikaliengesetzes
che, zahs- oder” gestrichan, ’

§51a

Das Chemikaliengesetz in der Fasaung der Bekanntmachung vora
’ 14, Miarz 1990 {(BGBL 1 S. 521}, gednclest durch Artikel 2 der
. Geﬂenstﬂnde die, ohne ngenstande Verordnung vom 5. Junl 1991 {BGBL!S 1218), wird wie folgt
nach Numnrmern 1 oder 14 zu sein, dazu
bestimmt sind, zu den in ASsatz 1 Nr. 2
cdar 5 bezeichneten Zwecken in den
terdschen Kirper daucrnd oder vor

| 4] Nunmer 2 w"d wiz folgt gefaft:

geandert:

1.1n § 2 Abs. 1 wird nach der Nummer 2 folgende Nummer 2a

dbergehend elngebracht zv werden, : eingefiigt: )
ausaénom:ne:; “tierdrztliche Ins'u-u.' L  *2a. Medizinprodukte im Sinne von § 3 Nr. 1,2, 6, 7und

mente, ™. . 8 des Medizinproduktegesetzes™ .

+ ¢c) Nummer 3 wird auigehoben. 2.1n§2 Aba.3 wardoﬁ nach dem Wort "Tierseuchengesetz”

d.dAbucte 4 Buchstabe b wird wie folgt petat - " foigende Worte eingefigt
o E L "oder ais Wirkstoffe in Medizinprodukten gemas § 3 Nr. 2
"b} Kinnkheltsarmger oder Parasiian zu Bekampfen; _ und Nr. 7 In Varbindung mit Nr. 2

suegonomrisn solche, die dazu béstimm? sind, der Be-
kampiung von Mikresrganismen elnschiiabiich Viren
kel Badarfegegoistindet: irn Sinne das § 5 Abi. 1 Rr. 1
den Lebenomitial- und Bedaringégenstindegesatzes odar a
bai Medizinprodukien im Sinne dos §3 Nr. 1,2, 6,7
.. und 3des Medizinproduktegesstrea zu dienen.”
b) Absatz 3 wird wie folgt geindert: o
. an) Num:ner 5 wird aufgehoben, - R !
bb} ‘In Nummer 6 wird der Punkt am Ende des
Sa'zes durch ein Kommea erset=t; nach Num- |

mer 6 wird Iolgemdé neue Nummer 7 ange-|
fagt: - oo e

* 7. Medizlnpredukte uné Zubehdr fir Me-
dizinprodukte im Sinne des § 3 des
Med;zinprodullegesnlzea j' : l

PN _" Jl
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§ 52
Anderung der Approbahonsordnung fir Arzte

Die Approbationsordnung fir Arzte in der Fassung -

der Bekanntmachung vom 14. Juli 1987 (BGBI. 1
S. 1593), zuletzt gedndert durch Anlage I Kapitel X
Sachgebiet D Abschnitt II Nr. 3 des Einigungsvertra-
ges vom 31. August 1990 in Verbindung mit Artikel 1
des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBI. 1990 11
S. 885, 1077), wird wie folgt gedndert:

In Anlage 13 Abschnitt Il wird Satz 5 wie folgt
gefafit:

- Vorschriften uber Arrneimittel und Medizinpro-
dukte.”

§ 53

Anderung des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993
(BGBL I S. 1169), zuletzt gedndert durch das Gesetz
vom ... (BGBLIS....}¥), wird wie folgt geandert:

1. In § 5 Abs. 1 Nr. 3 werden die Wérter ., ausgenom-
men arztliche oder zahnéarztliche Instrumente®
gestrichen.

2. In § 5 Abs. 1 Nr. 4 werden die Worter ., es seidenn,
daB sie tiberwiegend dazu bestimmt sind, Krank-
heiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte
Beschwerden zu lindemn oder zu beseitigen” gestri-
chen.

3. In § 5 Abs. 2 sind nach dem Wort ,.gelten” die
‘Woaorter ,oderdie nach § 3 des Medizinproduktege-
setzes Medizinprodukte oder Zubehor fiir Medizin-
produkte sind” einzufiigen.

§ 54

Anderung des Gesetzes zur Bekampfung
der Geschlechtskrankheiten

In demn Gesetz zur Bekampfung der Geschlechts-
krankheiten in der im Bundesgesetzblatt Teil III,
Gliederungsnummer 2126-4, verdffentlichten berei-
nigten Fassung, das zuletzt durch Artikel 26 der
Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBI. I S. 278)
gedndert worden ist, werden die §§ 20 und 21 aufge-
hoben.

§ 55
Anderung der Medizingeriteverordnung

§ 2 Nr. 2 der Medizingerdteverordnung vom 14. Ja-
nuar 1985 (BGBL. I S, 93), die zuletzt durch Artikel 9

Nr. 8 des Gesetzes vom 26. August 1992 (BGBL I

S. 1564) geandert worden ist, wird aufgehoben.

§) Befindet sich parallel zum Medizinprodukiegesetz im
Gesetzgebungsverfahren.

Drucksache 592/94

7 § 56
Andemng des Geralesxcherhelbgeselzes

Das Geratesmherheltsgesetz in der ]'assung "der
_ Bekanntmachung vom 23. Oktober 1992 (BGBL 1
§. 1793), zuletzt gedndert durch Artikel & Abs. 50 dea
Gesatzes vorn 27. Dezember 1993 (BGBI. 15.2378), wird
wie folgt gedindart:

1. In § 2 Abs. 2a wird am Ende der Nurnmer 9 das
Komma durch einen Punkt ersetzt, .

2. In § 2 Abs. 2a wird Nummer 10 aufigehoben.
3. § 4 wird wie folgt gedndert:
a} Der Absatz 1a wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 wird nach der Angabe ,Absatz 1*
die Angabe ,oder 1a" gestrichen.

§ 57
. Anderung der L‘Iaschmenverord‘mng

r

In § 1 Abs S Nr. 3 der Masdune'werordnung vom
12. Mai 1993 (BGEL | 5. 704}, zuletzt geindert durch Artikel 4

des Gesotzes vom 27. September 1933 (BGBL | S. 1666), werden die
Worter ™ cie in unmittetbarer Berihrung mit den Patienlen verwen-
det werden,” gestrichen.

§ 58
Ruckkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf §§ 49, 50, 52, 55 und 57 beruhenden Teile
der dort gednderten Rechtsverordnungen konnen auf
Grund der jeweils einschliagigen Ermé&chtigungen
durch Rechtsverordnungen geandert werden.

) "§ 59
Inkrafttreten, Aufl erkrafttreten

{1} Folgénde Vorschriften treten auBer fiir Medizin-
produkte im Sinne von § 3 Nr. 4 am Tag nach der

Verkindung in Kraft: §§3 5,6, 11, 12, 15, 16, 17, 18
und 35 Abs. 1.

{2) Die Gbrigen Votschn!len dieses Gesetres treten
auBer fir Medizinprodukte im Sinne von § 3 Nr.4am
1, Januar 1995 in Kraft.

{3} § 47 tritt am 14. Juni 1998 auBer Kra'ft soweit er
nicht medizinisch-technische Gerate zur In-vitro-Dia-.
cnostik im Smne des § 3 Nr. 4 betrifft.
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17.06.94

BeschluB

des Deutschen Bundestages

Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG)

Der Deutsche Bundestag hat in seiner 233. Sitzung am 16. Juni 1994 zu dem von
ihm verabschiedeten Gesetz (iber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz -
MPG) - Drucksachen 12/6991, 12/7930 - die nachfolgende EntschlieBung in
Drucksache 12/7930 - Nummer 2 der BeschluBempfehlung - angenommen:

I. Der Deutscﬁe Bundestag begriiBt den Gesetzentwurf der Bundesregierung, dar spezieil
die Richtlinien 23/42/EWG (Medizinprodukte) und S0/285/ENG (akiive implantierbare
medizinische CGerdte) des Rates der Europdischen Gemeinschafien in nationales Recht
umsetzen wird. Durch die zusitzliche Ubernahme diverser naticnaler Vorschriften ent-
steht mit dem Medizinpreduktegesetz ein einheitliches Regsiwerk.

il Der Deutsche Bundestag fordert die Bundesregierung auf

1. sich bei der EG-Kommission dafiir einzusetzen, dafll die Zwischeriprodukie, aus
denen Gesundheitshandwerker Sonderanfertigungen herstsllen, als Medizinpro-
dukte im Sinne des Medizinproduktegeseizes gelten und scmit eine Mdglichkeit
gebaten wird, die CE-Kennzeichnung zu tragen. Dies ist eine Voraussetzung, um
den Erfordernissen des Anhangs Vill der Richtlinie 93/42/EWG nachkommen zu
konnen,

2. sich bei der EG-Kemmission dafiir einzusetzen, daB Voraussetzungen getroffen
werden, um fur kritische Implantate, z. B. kiinstliche Brustimplantate, EG-weit
eine Implantatkarte (PatientenpaB) einzufithren. '
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Soweit bel Implantaten die Nutzen-/Risikcabwidgung zu dem Ergetnis fihrt, daB
das Risiko griBer als der Nutzen ist (wie z. B. zur Zeit Silikonbrustimplantate
zur kosmetischen Anwendung), ist dafir Sorge zu tragen, daB diese Implantate
nicht implantiert werden. . ' '

zu gew'aihrlejsten, daB in dem institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte aus-
reichender Sachverstand auch auf medizinisch-technischem Gebiet, insbeson-

dere flr aktive Médizinprbdukte, vorhanden ist.

AuBerdem ist zu gewihrleisten, daB solches Personal in diesem Bereich titig ist,
das in der Lage und bereit ist, die Medizinprodukte nicht nach den fiir Arznei-
rnittel geltenden Anforderungen, sondern auch den fiir Medizinprodukte spezifi-
schen medizinisch und medizinisch-technischen Anforderungen zu beurteilen.

Eine wesentliche Voraussetzung fiir eine konstruktive, kooperative und vertrauensvolle
Zusammenarbeit der deutschen und auslindischen betroffenen Kreise (wie
Anwender/Hersteller/Behdrden) zu gewihrleisten, ist es notwendig, daB eine Personlichkeit
diesen Bereich leitet, die moglichst praktische Erfahrungen mit Medizinprodukten in der
Herstellung oder der Anwendung auBerhalb des bisherigen Arzneimittelinstituts hat.

Damit wird auch der bisherigen Uberlegung des Bundesministeriums flr Ge-
sundheit gefoigt, den Medizinprodukte-Bereich mdglichst lcsgeldst vom Arznei-
mittelbereich wegen der = coffensichtlichen Unterschiedlicﬁkeit der
Produktgruppen einzurichten.

sicherzustelien, daB das Institut flir Arzneimittel und Medizinprodukte béfﬁhigt
wird, seiner Aufgabe der Unterstitzung der Zentralstellen dar Lander fir Ge-
sundheitsschutz, der Zentralsteflen der Lindear flr Sicherheitsiechnik und der
Uberwachungsbehdrden der Linder gerscht wird.

in der Vérordnung nach § 20 Abs. 7 eine Regeiung des Inhaltes zu trefien, daB
bBei den Sachverstindigen eine Zertifizierung nicht notwendig ist, die fiir ein
Sachgebiet des Medizinproduktegesetzes "offentlich bestellt und vereidigi” sind.
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Bundesrat B Drucksache  592/94 (Beschlus)

08.07.94

BeschluBl

des Bundesrates

Gesetz iiber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG}

Der Bundesrat hat in seiner 672. Sitzung am 8. Juli 1994 beschlossen, dem vom
Deutschen Bundestag am 16. Juni 1994 verabschiedeten Gesetz geman
Artikel 84 Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.

Vertrieb: Bund iger Verl lischatt mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Teleton: 0228/3820840, Teletax 0226/3820844
ISSN 0720-2046



