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A. Zielsetzung

Ziel dieser Verordnung ist die Konkretisierung von Anforderungen aus dem Medizinpro-

duktegesetz
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D. Kosten der offentlichen Haushalte

Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen beim Bund, bei den Landern und
Gemeinden keine zusatzlichen Kosten durch die Umsetzung des EG-Rechts in deut-
sches Recht, da das EG-Recht bereits im Grundsatz mit dem Medizinproduktegesetz
umgesetzt und die Kosten dort erdrtert wurden, Ergénzend zu der Umsetzung des EG-
Rechtes in deutsches Recht wurden klarstellende Regelungen getroffen, die keine zZu-
satzlichen Kosten verursachen; sie tragen jedoch auch zu einer Kostenerspamis durch
Vemaitungsvereinfachung bei.
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E. Sonstige Kosten

Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen bei den Herstellern keine zusatzli-
chen Kosten durch die Umsetzung des EG-Rechts in deutsches Recht, da das EG-
Recht bereits im Grundsatz mit dem Medizinproduktegesetz umgesetzt und die Kosten

dort erdrtert wurden.

Die klarstellenden Regelungen verursachen keine zusatzlichen Kosten, sie tragen je-
doch auch zu einer Kostenersparnis durch Verwaltungsvereinfachung bei. Das System

der Anzeigen wird durch den Einsatz von EDV bei der Person, die anzeigt, vereinfacht. .

Durch die Regelung zur biologischen Sicherheitsprifung (§ 13) resultiert fUr den Herstel-
ler eine erhebliche Zeitersparnis, wodurch das Produkt frither in den Verkehr gebracht
werden kann. Eine Entlasiung tritt auch dadurch ein, dal fir die Medizinprodukte jetzt
nur noch eine Prufung/Zertifizierung notwendig ist, damit sie in allen Mitgliedstaaten des
EWR frei verk-ehrsféihig sind. Bisher muBten Medizinprodukte jeweils gesondert nach
den nationalen Verfahren zugelassen werden, die’ noch dazu unterschiedlich zu den

Verfahren der jeweils anderen Staaten waren.

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-

braucherpreisniveau, werden voraussichtlich nicht auftreten.
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Verordnung ber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Verordnung - MPV)
Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 4. September 1997

031 (312) - 231 00 - Me 4/97

An den
Présidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung Uber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitfe. die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizuflihren.

@ b de (b e,
Friedrich Bohi
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'Verordnung
uber
Medizinprod'u kte”
(Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

Vom ...... 1997

) Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20.
Juni 1880 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantier-
bare medizinische GeréitegiABl. EG Nr. L 189, S: 17), gedndert durch die Richtlinie des Rates
93/42/EWG vom 14. Juni 1993 (ABI. EG Nr. L 169, S ‘Ig und durch die Richtlinie des Rates
93/68/EWG vom 22. Juli 1993 (ABl. EG Nr. L 220, 8. 1), und der Umsetzung der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14, Juni 1993 Gber Medizinprodukte (ABL. EG Nr. L1689, S. 1).



Auf Grund

des § 5 Abs. 1 und 3 des Medizinproduktegesetzes vom 2. Augusi 1994 (BGB. |
S. 1963) verordnet das Bundesministerium fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und dem Bundesministerium fUr Arbeit und Sozialord-
nung sowie mit dem Bundesministerium fir Post und Telekommunikation, soweit die
elektromagnetische Vertraglichkeit betroffen ist, und dem Bundesministerium flr Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschuiz betro‘ffen ist oder es
sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden,

des § 5 Abs. 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium
fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem
Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahien-
schutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung io-

nisierende Strahlen verwendet werden,

des § 13 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium fur Ge-
sundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstel-
lung ionisierende Strahien verwendet werden, dem Bundesministerium fur Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialord-

nung,

des § 14 Abs. 3 und 4 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium
fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und dem |
Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung sowie dem Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder
es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen ver-
wendet werden, und mit dem Bundesministerium far Post und Telekommunikation, so-

weit die elektromagnetische Vertragtichkeit betroffen ist,

des § 20 Abs. 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium
fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft sowie dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesmi-
nisterium far Arbeit und Sozialordnung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es
sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwen-
det werden, |
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des § 26 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium far Ge-
sundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fOr Wirtschaft und, soweit der
Strahlenschutiz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstel-.
lung ionisierende Strahlen verwendet werden, dem Bundesministerium fir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialord-
nung,

-des § 30 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium fir Gesund-
heit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft sowie dem Bundesmi-
nisterium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium
fir Arbeit und Sozialordnung sowie, soweit die Belange der elektromagnetischen Ver-
trdglichkeit betroffen sind, mit dem Bundesministerium flr Post und Telekommunikation,

des § 36_Abs. 4 und 5 des Medizinproduktegesetzes verordnet das Bundesministerium
fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und dem
Bundesministerium des innern sowie dem Bundesministerium flr Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialordnung, soweit
der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren

Herstellung ionisierende Strahien verwéndet werden, und

des § 39 Abs. 1 des Medizinproqutegesetzes verordnet das Bundesministerium fur Ge-

sundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft;
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Abschnitt 1

Anwendungsbereich und Allgemeine Vorschriften

§1

Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fur das erstmalige Inverkehrbringen, die Grundlegenden Anforde-
rungen, die Klassifizierung, die Konformitétsbewertungsverfahren, die klinische Bewertung
und die klinische Priifung von Medizinprodukten nach § 3 Nr. 1 in Verbindung mit Nr. 2, 3,8, 7
und 8 des Medizinproduktegesetzes sowie flr die Anforderungen an Benannte Stellen.

(2) Diese Verordnung gilt nicht far In-vitro-Diagnostika nach § 3 Nr. 4 des Medizinprodukte-
gesetzes.

§2

Erstmaliges Inverkehrbringen

Das erstmalige Inverkehrbringen im Sinne dieser Verbrdnung ist das Inverkehrbringen im
Sinne der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABI. EG Nr. L
189, S. 17) in der jeweils geltenden Fassung und der Richtiinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169, S. 1) in der jeweils geltenden Fas-
sung.

§3

Durchfiihrung von Anzeigen nach dem Medizinproduktegesetz

Der nach § 17 Abs. 6, §§ 25, 29 und 31 Abs. 4 des Medizinproduktegesetzes Anzeigepflich-
tige hat die Anzeige auf dem vom Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und in-
formation (DIMDI) dazu herausgegebenen Formblatt zu erstatten. Andere Datentrager sind
den Formblattern gleichgestellt, wenn sie dem Inhalt nach diesen Formblattern entsprechen.
Fir die Bezeichnung von Medizinprodukten in den genannten Formblattern ist die vom Deut-
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schen [nstitut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) herausgegebene No-
menklatur fUr Medizinprodukte zu benutzen. Bezugsquelle der Formblatter und der Nomenkia-
tur werden vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

§4
Anordnungen und Mafnahmen zur Abwendung von akuten Risiken

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, Anordnungen zu tref-
fen oder Mallnahmen zu veranlassen, soweit diese zur Verhitung einer unmittelbaren und
- gégenwz‘a‘rﬂgen Gefahr aus Medizinprodukten far die offentliche Gesundheit geboten sind und
ein rechtzeitiges Handeln der zustandigen Behdrde nicht moglich ist. Die Anordnungen oder
MaRnahmen haben eine Galligkeit von l&ngstens einem haiben Jahr. Die zustdndigen Behor-
den und das Bundesministerium flr Gesundheit sind unverziiglich von einer Anordnung oder
Maftnahme nach Satz 1 zu unterrichten. Malknahmen auf Grund des Atomrechts bleiben un-
berahrt.

§5
Ungditigkeitserklarung von Mitteilungen von Entscheidungen
und Bescheinigungen

(1) Die Benannte Stelle ist berechtigt, ihre Mitteilung einer Entscheidung oder eine von ihr
erteilte Bescheinigung fur ungtitig zu erklaren, wenn die Voraussetzungen zur Mitteilung einer
Entscheidung oder zur Erieilung der Béscheinigung nicht erflllt worden sind oder nicht mehr
erfillt werden oder wenn aus anderen Grunden eine Mittellung einer Entscheidung oder eine
Bescheinigung nicht hatte ausgestellt werden dirfen. Sie hat ihre Berechtigung vertraglich si-
cherzustelien. Eine von einer Benannten Stelle fur unglltig erklarte Mitteilung einer Entschei-
dung oder Bescheinigung darf nicht weiter verwendet werden.

(2) Die Benannte Stelle hat die Unglltigkeitserklarung einer Mitteilung einer Entscheidung
oder Bescheinigung unverziiglich der fir sie zustandigen Behdrde mitzuteilen, die diese dem
Bundesministerium flir Gesundheit weiterleitet. Das Bundesministerium fir Gesundheit leitet,
soweit erfordertich, die Mitteilung an die Europdische Kommission und an die zustandigen
Behdrden der betroffenen anderen Staaten weiter. '

{3) Vor einer Entscheidung iiber eine Ungultigkeitserklarung nach Absatz 1 ist der Hersteller
oder dessen in dem Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmachtigter von



der Benannten Stelle anzuhdren, es sei denn, dal eine solche Anhorung angesichts der
Dringlichkeit der zu treffenden Entscheidung nicht maéglich ist.

Abschnitt 2

Medizinprodukte mit Ausnahme der
aktiven implantierbaren Medizinprodukte

§6

Geltungsbereich

Die Vorschriften der §§ 7 bis 15 gelten fur alle Medizinprodukte mit Ausnahme der aktiven
implantierbaren Medizinprodukte und der Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 des Medizinproduk-

tegesetzes.

§7

Grundiegende Anforderungen

Die Grundlegenden Anforderungen im Sinne von § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes
sind die in Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG aufgefiinrten

1. allgemeinen Anforderungen und

2. Anforderungen an die Auslegung und die Konstruktion von Medizinprodukten
Die allgemeinen Anforderungen nach Nummer 1 dienen dem Schutze der Personen, fur die
und an denen die Medizinprodukte betrieben und angewendet werden, sowie von Anwendern
und Dritten. Sie betreffen die allgemeinen Merkmale, die Sicherheit und Leistung der Medizin-
produkte. Die Anforderungen an die Auslegung und die Konstruktion nach Nummer 2 umfas-
sen die chemischen, physikalischen und biologischen Eigenschaften, die mikrobielle
Kontamination und das infektionsrisiko, die’ Eigenschaften im Hinblick auf die Konstruktion
und die Umgebungsbedingungen, den Schutz vor Strahlung, die Anforderungen an Medizin-
produkte mit MeRfunktion und an Medizinprodukte mit externer oder interner Energiequelle
und die Bereitsteliung von Informationen durch den Herstelter.
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§8

- Klassifizierung

Die Klassifizierung der Medizinprodukte nach § 13 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes er-
folgt nach den Klassifizierurigskriterien des Anhanges |X der Richtlinie 93/42/EWG.

§9

Grundlagen des Konformitdtsbewertungsverfahrens

(1) Die Konformitatsbewertung nach § 14 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes erfolgt nach
den Verfahren der Nummern 1 bis 5 (Konformitatsbewertungsverfahren).

1. Fur Medizinprodukte der Klasse Ill mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der flr
die klinische Prufung bestimmten Medizinprodukte mufy der Hersteller, damit die CE-~
Kennzeichnung angebracht werden kann, nach seiner Wahl eines der beiden folgenden
Verfahren einhalten:

a) das Verfahren der EG-Konformitatserkldrung (vollstdndiges Qualitétssicherungssy-
stem) nach Anhang Ii der Richtlinie 93/42/EWG oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang !ll der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit '

aa) dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang IV der Ri;htlinie 93/42/EWG oder

~ bb) dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung (Qualitétssicherung Produktion) nach
Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG.

2. Fur Medizinprodukte der Klasse lla mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fir
Klinische Prifungen bestimmten Medizinprodukte muld der Hersteller, damit die CE-Kenn-
zeichnung angebracht werden kann, das Verfahren der EG-Konformitédtserkiarung nach
Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG einhalten, und zwar nach seiner Wahl in Verbin-
dung mit

a) dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG oder

b) dem Verfahren der EG-Konformitatserkidrung (Qualitatssicherung Produktion) nach
Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG oder B '
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c) dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) nach An-
hang Vi der Richtlinie 93/42/EWG. '

Anstelle der in den Buchstaben a bis ¢ genannten Verfahren kann der Hersteiler auch das
Verfahren nach Nummer 3 Buchstabe a anwenden.

3. Fir Medizinprodukte der Klasse llb mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der flr
klinische Prifungen bestimmten Medizinprddukte muf der Hersteller, damit die CE-Kenn-
zeichnung angebracht werden kann, nach seiner Wahl eines der beiden folgenden Ver-
fahren einhalten:

a) das Verfahren der EG-Konformitatserkiarung (vollstdndiges Qualitatssicherungssy-
stem) nach Anhang |l mit Ausnahme des Abschnittes 4 der Richtlinie 93/42/EWG,;

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang lll der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit

aa) dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG oder
nb) dem Verfahren der EG-Konformitatserkldrung (Qualitatssicherung Produktion)
nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG oder

cc) dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitétssicherung Produkt) nach
Anhang Vi der Richtlinie 93/42/EWG.

4. Fur Medizinprodukte der Klasse | mit Ausnahme der Seonderanfertigungen und der far
klinische Prafungen bestimmten Medizinprodukte muB der Hersteller, damit die CE-Kenn-
zeichnung angebracht werden kann, das Verfahren nach Anhang VIl der Richtiinie
93/42/EWG einhalten und vor dem erstmaligen Inverkehrbringen die erfordediche EG-
Konformitatserklarung ausstellen,

5. Fiir Sonderanfertigungen muf der Hersteller das Verfahren nach § 11 einhalten und vor
dem erstmaligen Inverkehrbringen jedes Medizinproduktes die Erkidarung nach
§ 11 ausstellen.

(2) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens (per den Europdaischen
Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollméachtigter kann ein Verfahren der Konformitatsbe-
wertung, fur das nach dem Medizinproduktegesetz eine Beteiligung einer Benannten Stelle
vargeschrieben ist, von einer Benannten Stelle seiner Wahl durchfiihren lassen, die im Gel-
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tungsbereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum inren Sitz hat und fir
dieses Verfahren nach Artikel 16 der Richtlinie 93/42/EWG benannt worden ist.

(3) Die Unterlagen und der Schriftwechsel in Verbindung mit den Verfahren nach Absatz 1
missen i deutscher Sprache oder einer Sprache verfalt sein, die von der Benannten Stelie
~ anerkannt wird.

(4) Die Benannte Stelle hat die Gultigkeitsdauer der Entséheidung nach den Anhédngen Il
und Il der Richtlinie 93/42/EWG unter Berlcksichtigung der Besonderheiten des Medizinpro-
duktes ‘auf hdchstens finf Jahre zu befristen, um zu gewdhrleisten, daR die Grundlegenden
Anforderungen zu jederzeit erflllt sind. Auf Antrag kann die Benannte Stelle die Giitigkeit der
Entscheidung bei Erflllung der Voraussetzungen jeweils um funf Janre verlangern; der Antrag
ist zu dem im Vertrag zwischen beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt zu stellen.

§ 10
Durchfiihrung des Konformitdtsbewertungsverfahrens

(1) Der Hersteller kann seinen im Geltungsbereich des Abkommens iber den Européischen
Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevolimdchtigten beauftragen, die Verfahren nach den
Anhangen 1ll, 1V und V1 der Richtlinie 93/42/EWG einzuleiten.

(2) Soweit Bewertungen und Priffungen nach den Anh&ngen I bis VI der Richtlinie’
93/42/EWG durchgefthrt werden, legen die Benannte Stelle und der Hersteller oder sein im
Geltungsbereich des Abkommens Ober den_ Européischen Wirtschafisraum niedergelassener

Bevoliméchtigter einvernehmiich die Fristen fir die Durchfihrung der Bewertungen und Pri-
fungen fest. '

(3) Die Benannte Stelle berlcksichtigt in einem Verfahren zur Konformitatsbewertung alle
einschlagigen Angaben Uber Merkmale und Leistungen des Medizinproduktes, insbesondere
die Ergebnisse einschidgiger Prifungen und Kontrollen, soweit sie nach deutschen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fur diese Produkte bereits durchgefihrt wurden.

(4) Bei dem Verfahren der Konformitatsbewertung fir ein Medizinprodukt berlicksichtigen
der Hersteller und die Benannte Stelle die Ergebniése von Bewertungen und Prifungen, die in

- einem Zwischenstadium der Hersteliung nach dem Medizinproduktegesetz oder einer Rechts-
vorschrift eines anderen Vertragsstaates des Abkommens (ber den Eurcopaischen Wirt-
schaftsraum zur Umsetzung der Richtlinie 83/42/EWG vorgenommen wurden.
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(6} Die Benannte Stelle kann vom Hersteller alle Informationen oder Angaben fordern, die
zur Aussteliung und Aufrechterhaltung der Konformitatsbewertungsbescheinigung im Hinblick
auf das von ihm gewahite Verfahren erforderlich sind. Sie hat die Anforderung zu begrinden.

(6) Wird einer Benannten Stelle die Benennung insgesamt oder ein Teil der bisherigen Be-
nennung entzogen, kann eine andere Benannte Stelle die Zustandigkeiten, Verpflichtungen
und Befugni_sserftlr ein Medizinprodukt oder einen Hersteller oder dessen Herstellungsbetrieb
ohne eine emeute Durchfiinrung des jeweiligen Konformitatsbewertungsverfahrens (berneh-
men, soweit keine Anhaltspunkte fiir Mangel vorliegen, die eine umgehende Durchfihrung ei-

nes heuen Konformitatsbewertungsverfahrens notwendig erscheinen lassen.

§ 11
Sonderanfertigungen

(1) Die vom Hersteller von Sonderanfertigungen vor deren erstmaligen Inverkehrbringen
nach § 14 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes ausgestelite Erklarung muft die Angaben
nach Nummer 2.1 des Anhanges VIl der Richtlinie 93/42/EWG enthalten. Der Hersteller mul}
die Erklarung finf Jahre aufbewahren. Er hat Sonderanfertigungen der Klassen lIla, llb und |l
bei der Abgabe einen Abdruck der Erklarung nach Satz 1 beizuflgen. '

(2) Der Hersteller hat Unterlagen mit den Angaben zur Auslegung, zur Hersteliung und zu
den Leistungsdaten des Medizinproduktes einschiiellich der vorgesehenen Leistung zu er-
stellen, so dal sich danach beurteilen [a3t, ob es den Anforderungen des Medizinproduk-
tegesetzes entspricht. Der Hersteller hat die Unterlagen nach Satz 1 fur die zustandige Be-
hérde bereitzuhalten und ihr diese auf Verlangen vorzulegen. Er hat dies in der Erklarung
nach Absatz 1 zuzusichern.

(3) Der Hersteller hat alle erforderlichen Malnahmen zu treffen, damit im Herstellungsver-
fahren die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit den Angaben in den in
Absatz 2 genannten Unterlagen sichergestellt wird.

(4) § 9 Abs. 3 gilt entsprechend. Fur die Abséatze 1 und 2 gilt § 10 Abs. 1, fr Absatz 3 giit
§ 10 Abs. 4 entsprechend.
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§12
Klinische Bewertung und klinische Priifung

(1) Die Kiifische Béwertung mu® den Nachweis erbringen, daR das Medizinprodukt die
merkmal- und leistungsrelevanten 'Anforderungen. die in den Abschnitten 1 und 3 der
,,Allgemeinen Anforderungen® der Grundlegenden Anforderungen nach § 7 genannt sind, bei
den fir das jeweilige' Medizinprodukt tblichen Einsatzbedingungen erfullt, und die Beurteilung
von unerwidnschten Nebenwirkungen des Medizinproduktes anhand von klinischen Daten er-
rﬁf‘;gliéhen.Die Beurteilung der Angemessenheit der klinischen Daten ist gegebenenfalls unter
Bgrucksichiigung dé’r einéch[égigen harmonisierten Normen zu stutzen mit

1. einer Zusammenstellung der derzeit verfligbaren einschlagigen wissenschaftlichen Litera-
tur, die die vorgesehene Anwendung des Medizinproduktes und dabei zum Einsatz kom-
menden Technlken behandelt, sowie gegebenenfalls mit einem schriftlichen Bericht, der
gine krmsche Wirdigung dieser Zusammenste!lung enthalt, oder ,

2. den Ergebnissen aller klinischen Prafungen.

(2) Die klinische Prifung ist darauf auszurichten,

1. den Nachweis zu erbringen, dal die Leistungen des Medizinproduktes bei den flr das
jeweilige Medizinprodukt Gblichen Einsatzbedingungen den Leistungsdaten von Anhang |
" Abschnitt 3 der Rjchtlinie 93/42/EWG entsprechen, und

2. etwaige bei den fur das jeweilige Medizinprodukt Ublichen Einsatzbedingungen auftreten-
- de unerwiinschte Nebenwirkungen zu ermitteln und zu beurteiten, ob diese unter Beriick-
‘sichtigung der vorgegebenen Leistungen keine unvertretbaren Risiken darstellen.

(3) Fir die Durchfihrung der klinischen Prifung gelten neben den §§ 17 bis 19 des Medizin-

produktegesetzes auch die Bestimmungen des Abschnittes 2.3 des Anhanges X der Richtlinie
93/42/EWG. '

(4) Die Anzeige einer klinischen Prifung nach § 17 Abs. 6 des Medizinproduktegesetzes mufd
vom Hersteller abgegeben werden. Sie mult die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs VI
der Richtlinie 93/42/EWG enthalten. Ferner muf der Hersteller die Unterlagen nach Nummer
3.2 des Anhangs Vill der Richtlinie 93/42/EWG erstelit haben, diese fir die zustandigen Be-
hérden bereithalten, ihr diese auf Verfangen vorlegie_n und dies in der Anzeige nach Satz 1
zusichern. Der Hersteller hat die Unterlagen nach Satz 3 funf Jahre nach der Beendigung der
klinischen Prilfung aufzubewahren. § 10 Abs..1 gilt entsprechend.
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(5) Der Hersteller trifft alle erforderichen Mafnahmen, damit im Herstellungsvérfahren die
(bereinstimmung der hergesteliten Medizinprodukte mit den Angaben in den Unterlagen nach
Absatz 4 Satz 3 sowie nach Nummer 3.1 des Anhanges VIIi der Richtlinie 93/42/EWG sicher-
gestellt wird. Der Hersteller gestattet eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Manahmen
oder eine férmliche Uberprifung (Audit) durch die zusténdige Benannte Stelle oder durch die
zustandige Behorde.

(6) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europadischen
Wirtschaftsraum niedergeiassener Bevollmachtigter halt den Bericht nach Anhang X Ab-
schnitt 2.3.7 der Richtlinie 93/42/EWG fir die zustandigen Behorden bereit und legt ihr diesen
auf Verlangen vor.

(7) Personenbezogene Daten, die im Zusammenhang mit der Durchfuhrung der klinischen
Prifung, deren Uberwachung oder sonstigen MaRnahmen bekannt werden, durfen verarbeitet
und genutzt werden, sofern dies zur rechtmafigen Erfillung der Aufgaben oder Geschafts-
swecken erforderlich ist und soweit der Betroffene schriftlich eingewilligt hat.

§13
Biologische Sicherheitspriifung

Eine biologische Sicherheitsprifung nach § 17 Abs. 1 Nr. 5 des Medizinproduktegesetzes ist

mit Tierversuchen durchzuflhren, soweit diese

1. bei Medizinprodukten im Sinne von § 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes in der Richt-
linie 75/318/EWG vom 20. Mai 1975 (ABI. Nr. L 147, S.1), zuletzt geandert durch die
Richtlinie 91/507/EWG vom 19. Juli 1991 (ABI. Nr. L 270, S. 32) oder in den Aligemeinen
Prifrichtlinien nach § 26 des Arzneimittelgesetzes vorgeschrieben sind,

2. bei Produkten, die am 31. Dezember 1994 den Bestimmungen der Richtlinie 65/65/EWG
vom 26. Januar 1865 (ABI Nr. 22, S. 369) , zuletzt geandert durch die Richtlinie
93/39/EWG vom 14. Juni 1893 (ABI. Nr. L 214, S. 22) oder den Vorschriften des Arz-
neimittelgesetzes unterlagen und nach dem 1. Januar 1995 nach den Vorschriften des
Medizinproduktegesetzes klinisch geprift werden sollen, in der in Nummer 1 genannten
Richtlinie oder in den Allgemeinen Prifrichtlinien nach § 26 des Arzneimittelgesetzes vor-
geschrieben sind und Prifziele und Inhait der Pritfung von diesen Richtlinien erfafit wer-
den,
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3. in harmonisierten Normen nach § 3 Nr. 17 in Verbindung mit § 6 des Medizinproduktege-
setzes vorgeschrieben sind, oder

4. bei M'edizinprodukten‘ die nicht von den Nummern 1 bis 3 erfalt sind oder fur die die un-
ter den Nummern 1 bis 3 angegebenen Priifvorschriften nicht alle Prafziele berUcksichti-
gen, nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich sind.

§ 14
Anforderungen an Systeme und Behandlungseinheiten
sowie an Sterilprodukte

(1) Wer Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen, entsprechend threr Zweckbe-
stimmung und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen zu-
sammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit erstmalig in dén
Verkehr zu bringen, mul eine Erklarung des Inhaltes bereithalten, dal

1. er die Kombinierbarkeit der Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der Hersteller
-geprift hat und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durchgefuhrt hat,

2. er das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdieniiche Benutzerhin-
weise, einschlieflich der einschlagigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat; und dafi

3. die gesamte Téatigkeit in geeigneter Weise von demjenigen, der zusammensetzt, Uber-
wacht und kontrolliert wurde.

(2) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach Absatz 1 und § 10 Abs. 3 des Medizin-
produktegesetzes sowie andere Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung, fir die der Herstel-
ler eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehen hat, fiir das erstmalige Inverkehrbrin-
gen sterilisiert, mun aﬁsschlie&!ich im Hinblick auf die Sterilisation eines der Verfahren nach
den Anhangen IV, V oder VI der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die Person nach Satz 1

mul eine Erkldrung bereithalten, aus der hervorgeht, dai die Sterilisation entsprechend den
| Anwelsungen des Herstellers erfolgt ist.

(3) Die Erkldrungen nach den Absdtzen 1 und 2 sind ftir die zustandigen Behérden fiinf Jah-
re bereitzuhalten. S -
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§ 15
Mindestkriterien fiir die Beauftragung
der zu benennenden Stelle

Eine nach § 20 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes Benannte Stelle mult in der Lage sein,
alle in einem der Anhange Ii bis Vil Nummer 5 der Richtlinie 93/42/EWG genannten Aufga-
ben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fur die sie benannt ist, wahrzunehmen,
sei es, dall diese Aufgaben von der Stelle selbst, sei es, daf sie unter ihrer Verantwortung
ausgefiihrt werden. Sie muBd die im Anhang Xl der Richtlinie 93/42/EWG aufgefahrien Min-
destkriterien mit Ausnahme der Nummer 6 einhalten.

Abschnitt 3

Aktive implantierbare Medizinprodukte

§ 16
Geltungsbereich

Die Vorschriften der §§ 17 bis 22 gelten fur aklive implantierbare Medizinprodukte.

§ 17
Grundlegende Anforderungen

Die Grundlegenden Anforderungen im Sinne von § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes
sind die in Anhang 1 der Richtlinie S0/385/EWG aufgeflhrten

1. allgemeinen Anforderungen und

2. Anforderungen an die Auslegung und die Konstruktion von Medizinprodukten.
Die aligemeinen Anforderunigen nach Nummer 1 dienen dem Schutze der Personen, fur die
und an denen die Medizinprodukte betriecben und angewendet werden, sowie von Anwendern
und Dritten. Sie betreffen die aligemeinen Merkmale, die Sicherheit und Leistung der Medizin-
produkte. Die Anforderungen an die Auslegung und die Konstruktion nach Nummer 2 umfas-
sen die chemischen, physikalischen und biologischen Eigenschaften, die mikrobielle
Kontamination und das Infektionsrisiko, die Eigenschaften im Hinblick auf die Konstruktion
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und die Umgebungsbedingungen, den Schutz vor Strahlung, die Anforderungen an Me®- und
Kontrollverrichtungen und die Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller.

! §18
Grundlagen des Konformitidtsbewertungsverfahrens

(1) Die Konformitdtsbewertung im Sinne von § 14 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes er-
folgt nach dem folgenden Verfahren (Konformitatsbewertungsverfahren),

1. Far alle Medizinprédukte mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der flr klinische

Prdfungen bestimmten Medizinprodukte muB der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung
angebracht werden kann, nach seiner Wahli

a) das Verfahren der EG-Konformitatserkidarung nach Anhang 2 der Richtlinie
S0/385/EWG oder — '

b) das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG
einhalten, und zwar in Verbindung mit

aa) dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang 4 der Richtiinie 90/385/EWG oder

bb) dem Verfahren der EG-Erkidrung zur Ubereinstimmung mit dem Baumuster nach
Anhang 5 der Richtlinie 90/385/EWG.

2. Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller vor dem erstmaligen Inverkehrbringen jedes
Gerates die Erkldrung nach § 20 auszustellen.

(2) Der Hersteller oder sein im Geltungshereich des Abkommens lber den Européischen
Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollméchtigter kann ein Verfahren der Konformitatsbe-
wertung, fur das nach dem Medizinproduktegesetz eine Beteiligung einer Benannten Stelle
vorgeschrieben ist, von einer Benannte Stelle seiner Wahl durchfihren lassen, die im Gel-
tungsbereich des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum ihren Sitz hat und die
far dieses Verfahren nach Artikel 11 der Richtlinie 90/385/EWG benannt worden ist.

(3) Die Unterlagen und der Schriftwechsel in Verbindung mit den Verfahren nach Absatz 1

muissen in deutscher Sprache oder einer Sprache verfallt sein, die von der Benannten Stelle
anerkannt wird. ‘
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(4) Die Benannte Stelle hat die Gultigkeitsdauer der Entscheidung nach den Anhangen 2
und 3 der Richtlinie 90/385/EWG unter Berlcksichtigung der Besonderheiten des Medizinpro-
duktes auf hochstens funf Jahre zu befristen, um zu gewahrleisten, dafk die Grundlegenden
Anforderungen jederzeit erflllt sind. Auf Antrag kann die Benannte Stelle die Gultigkeit der
Entscheidung bei Erfillung der Voraussetzungen jeweils um funf Jahre verlangerp; der Antrag
ist zu dem im Vertrag zwischen beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt zu stellen.

§ 19
Durchfiihrung des Konformititsbewertungsverfahrens

(1) Der Hersteller kann seinen im Geltungsbereich des Abkommens uber den Europaischen
Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevolimichtigten beauftragen, die Verfahren nach den
Anhdngen 3 und 4 der Richtlinie 90/385/EWG einzuleiten.

(2) Die Benannte Stelle und der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmachtigter legen einver-
nehmiich die Fristen fir die Durchfithrung der Bewertungen und Prafungen nach den Anhan-
gen 2 bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG fest.

(3) Die Benannte Stelle bertcksichtigt in einem Verfahren zur Kenformitatsbewertung alle
einschlagigen Angaben Uber Merkmale und Leistungen des Medizinproduktes, insbesondere
die Ergebnisse einschlagiger Prifungen und Kontrollen, soweit sie nach deutschen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften flr diese Produkte bereits durchgefihrt wurden.

(4) Bei dem Verfahren der Konformitdtsbewertung fur ein Medizinprodukt bertcksichtigen
der Hersteller und die Benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Prifungen, die in
einem Zwischenstadium der Herstellung nach dem Medizinproduktegesetz oder einer Rechts-
vorschrift eines anderen Vertragsstaates des Abkommens Uber den Europaischen Wint-
schaftsraum nach der Richtlinie 90/385/EWG vorgenommen wurden.

(5) Die Benannte Stelle kann vom Hersteller alle informationen oder Angaben fordern, die
zur Ausstellung und Aufrechterhaltung der Konformitatsbewertungsbescheinigung im Hinblick
auf das von ihm gewahite Verfahren erforderlich sind. Sie hat die Anforderung zu begrunden.
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§ 20
Sonderanfertigungen

(1) Die vom Hersteller von Sonderanfertigungen vor deren erstmaligen Inverkehrbringen
nach § 14 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes ausgestellte Erklarung muR die Angaben
nach Nummer 2.1 des Anhanges & der Richtlinie 90/385/EWG enthalien. Der Hersteller muf
die Erklarung finf Jahre aufbewahren. kr hat der Sonderanfertigung bei der, Abgabe einen
Abdruck der Erklarung nach Satz 1 beizufligen.

(2) Der Hersteller hat Unterlagen mit den Angaben zur Auslegung, zur Hersteliung und zu
den Leistungsdaten des Medizinproduktes einschiieRlich der vorgesehenen Leistungsdaten
Zu ersfellen, so dal sich danach beurteilen 1534, ob es den Anforderungen des Gesetzes ent-
spricht. Der Hersteller hat die Unteriagen nach Satz 1 fur die zustandige Behérde bereijt zu
halten und ihr diese auf Vér_langén' vorzuiegen. Er hat dies in der Erkldrung nach Absatz 1 zu-
zusichern.

(3) Der Herstelter hat alle erforderlichen MaRnahmen zu treffen, damit im Herstellungsver-
fahren die Ubereinsti_mmung der hergestellten Medizinprodukte mit den Angaben in den in
Absatz 2 genannten Unterlagen sichergestellt wird.

(4) § 18 Abs. 3 gilt entsprechend. Flr Absatz 3 gilt § 19 Abs. 4 entsprechend.
§ 21
Klinische Bewertung und klinische Prifung

(1) Die klinischen Bewertung muR unfer Berlicksichtigung der einschldgigen harmonisierten
Normen gestitzt werden

1. auf eine Zusammensteliung der derzeit verfligbaren einschldgigen wissenschaftlichen Li-
teratur, die die vorgesehen Verwendung des Medizinproduktes und die diesbeziglichen
technischen MaBnahmen behandelt, sowie gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht
mit einer kritischen Wirdigung dieser Zusammensteliung, oder

2. auf die Ergebnisse aller Klinischen Prafungen.

{2) Die klinische Prifung ist darauf auszurichten,
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1. zu bestatigen, dal die Leistungen des Gerdtes bei den fiir das jeweilige Medizinprodukt
Ublichen Einsatzbedingungen den Leistungsdaten von Anhang 1 Abschnitt 2 der Richtli-_
nie 90/385/EWG entsprechen, und '

2. etwaige bei den flr das jeweilige Medizinprodukt Ublichen Einsatzbedingungen auftreten-
de unerwinschte Nebenwirkungen zu ermitiein und zu beurteilen, ob. diese unter Be-
racksichtigung der vorgegebenen Leistungen keine unvertretbaren Risiken. darstellen.

{3) Fur die Durchfithrung der klinischen Prifung geiten neben den §§ 17 bis 19 des Medizin-
produktegesetzes auch die Bestimmungen des Abschnitts 2.3 des Anhangs 7 der Richtlinie
90/385/EWG.

(4) Die Anzeige einer klinischen Prifung nach § 17 Abs. 6 des Medizinproduktegesetzes
mul vom Hersteller abgegeben werden. Sie mu die Angaben nach Nummer 2.2 des An-
hangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG enthalten. Ferner mul der Hersteller die Unterlagen nach
Nummer 3.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG erstellt haben, diese fur die zustandi-
gen Behorden bereithalten, ihr diese auf Verlangen vorlegen und dies in der Anzeige nach
Satz 1 zusichem. Der Hersteller hat die Unterlagen nach Satz 3 funf Jahre nach Beendigung
der klinischen Prufung aufzubewahren. § 19 Abs. 1 gilt entsprechend.

(5) Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malnahmen, damit im Herstellungsverfahren die
Ubereinstimmung der hergesteliten Medizinprodukte mit den Angaben in den Unterlagen nach
Absatz 4 Satz 3 sowie nach Nummer 3.1 des Anhanges 6 der Richtlinie 93/42/EWG sicherge-
stelit wird, Der Hersteller gestattet eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Malnahmen oder
eine férmliche Uberprifung (Audit) durch die zustandige Benannte Stelle oder durch die zu-
standige Behorde. ’ '

(8) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum niedergeiassener Bevolimé&chtigter héit den Bericht nach Nummer 2.3.7 des
Anhanges 7 der Richtlinie 90/385/EWG fur die zustandigen Behdrden bereit und legt ihr die-
sen auf Verlangen vor, T ' C '

(7} § 12 Abs. 7 und § 13 gelten entsprechend.
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§ 22
. Mindestkriterien fiir die Beauftragung
der zu benennenden Steile

§ 15 gilt mit der MaRgabe entsprechend, daf die Benannte Ste.lle in der Lage sein muR, alle
in einem der Anhénge 2 bis 5 der Richtlinie 90!385/EWG genannten Aufgaben, die einer sol-
chen Stelle zugewiesen werden und flr die sie benannt ist, wahrzunehmen, sej es, dalk diese
Aufgaben von der Stelle selbst, sei es, daid sie unter ihrer Verantwortung ausgeflihrt werden.

Abschnitt 4

Ordnungswidrigkeiten und Schluvorschriften

§23
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 45 Abs, 2 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes handelt, wer
vorsétzlich oder fahridssig

1. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 3 oder § 20 Abs. 1 Satz 3 einen Abdruck nicht oder nicht
rechtzeitig beifligt cder
2. entgegen § 11 Abs. 2 Satz 2, § 12 Abs. 4 Satz 3 oder Abs. 6, § 20 Abs. 2 Satz 2 oder

§ 21 Abs. 4 Satz 3 oder Abs. 6 eine Unterlage oder einen Bericht nicht oder nicht recht-
zeitig vorlegt. ' '
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§24
inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Der Bundesminister fir Gesundneit
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Amtliche Begriindung

Allgemeiner Teil

Mit dieser Verordnung werden Anforderungen aus dem Medizinproduktegesetz insbesondere
im Hinblick auf die Harmonisierung des Medizinproduktebereiches in der Europaischen Union
konkretisiert.

Medizinprodukte kénnen geféhrliéhe Gulter im Sinne des Gesetzes Uber die Beférderung ge-
fahrlicher Gulter und der auf diesem Gesetz fulenden Gefahrguttransportvorschriften sein
oder sie kénnen solche Gulter enthalten. Hinsichtlich deren Beférderung auf Stralle, Schiene,
mit Binnenschiffen und auf dem See- oder Luftweg bleiben die verkehrsrechtlichen Vorschrif-
ten fir die Befdrderung gefahrlicher Gliter unberithrt und sind somit zu beachten.

Das Einvernehmen der Bundesministerien fir Arbeit und Sozialordnung, fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit sowie flir Post und Telekommunikation ist deshalb vorgesehen,
weil die Regelungen den Sfrahlenschutz, Medizinprodukte, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, bzw. die elektromagnetische Vertréglichkeit berGhren. bas Ein-
vernehmen des Bundesministeriums des Innern ist in Hinblick auf § 4.vorgesehen. Aufgrund
der Vorschriften des Medizinproduktegesetzes ist auflerdem das Einvernehmen des Bun-
desministeriums fir Wirtschaft sowie die Zustimmung des Bundesrates erforderlich.

Kosten .
Durch die Anwendung dieser Verordnung entstehen sowohl bei den Herstellern als auch beim -

Bund, bei den Landern und Gemeinden keine zusétzlichen Kosten durch die Umsetzung des

EG-Rechts in deutsches Recht, da das EG-Recht bereits im Grundsatz mit dem Medizinpro-

duktegesetz umgesetzt und die Kosten dort errtert wurden.

Erganzend zu der Umsetzung des EG-Rechtes in deutsches Recht wurden insbesondere ge-

regelt

* die Dui’chfﬂhrung von Anzeigen nach dem Medizinproduktegeéetz durch die Verwendung
von maschinenlesbaren Formblattern (§ 3)

* Anordnungen und Mainahmen zur Abwendung von akuten Risiken durch das Bundesinsti-
tut fOr Arzneimittel und Medizinprodukte'(§ 4)

» die Ungﬁltigkeitsérk!érhng von Mitteilungen von Entscheidungen und Bescheinigungen Be-
nannter Stellen (§ 5) . ' -

e die DurchfUhrung der biologischen Sicherheitsprifung im Zusammenhang mit Tierversu- -
chen {(§ 13).
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Diese klarstellenden Regelungen verursachen keine zusétziichen Kosten, sie tragen jedoch
auch zu einer Kostenerspamis durch Verwaltungsvereinfachung bel.

Das System der Anzeigen (§ 3) wird durch den Einsatz von EDV sowohl bei der Person, die
anzeigt, als auch bei den Landes- und Bundesoberbehdrden vereinfacht.

Die Anordnungen und MaRnahmen nach § 4 stellen eine Ausnahme im System dar, die ledig-
lich bei Gefahr im Verzug gelten. Selbst in diesem Falf wird durch die zentrale Einleitung der
‘MaRnahmen Verwaltungsaufwand bei den Landern reduziert. .

Die Ungtiltigkeitserklarung nach § 5 betrifft ein Verfahren zwischen Hersteller und Benannter
Stelle in dem Falle, in dem die Grundlage fir die Erteilung eines Zertifikates entfallen ist. Die-
se Kosten kénnen nicht der Verordnung angelastat werden. ,

Durch die Regelung zur biologischen Sicherheitsprisfung (§ 13) werden sowoh! der Verwal-
tungsaufwand als auch Kosten fur den Hersteller reduziert, da an die Stelle eines Genehmi-
gungsverfahrens ein Anzeigeverfahren tritt, woraus auch fur den Hersteiler eine’ erhebliche
Zeitersparnis resultiert und das Produkt dadurch friiher in den Verkehr gebracht werden kann.
Eine Entlastung tritt auch dadurch ein, daR fir die Medizinprodukte jetzt nur noch eine Pri-
fung/Zertifizierung notwendig ist, damit sie in allen Mitgliedstaaten des EWR frei verkehrsfahig
sind. Bisher muBten Medizinprodukte jeweils gesondert nach den nationalen Verfahren zuge-
lassen werden, die noch dazu unterschiedlich zu den Verfahren der jeweils anderen Staaten
waren.

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-

preisniveau, werden voraussichtlich nicht auftreten.

Besonderer Teil

Zu§i

Der Anwendungsbereich statzt sich auf § 5 Abs. 1, 2 und 3, § 13 Abs. 1, § 14 Abs. 3 und 4,
§ 20 Abs. 2 und 3, § 26 Abs. 2, § 30, § 36 Abs. 4 und 5 sowie § 39 Abs. 1 des Medizinproduk-
tegesetzes. ' ' ,

Der Anwendungsbereich umfaftt solche Regelungen, die die Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG fir die in § 1 Abs. 1 aufgefihrien Gebiete enthalten, soweit sie nicht bereits im
Medizinproduktegesetz umgesetzt wurden. Nicht erfalt werden gemda der Richtlinie
93/42/EWG Artikel 1 Abs. 5 Buchstaben a), ¢), d), &), f) und g) Medizinprodukte fur die in-vi-
tro-Diagnostik, Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 85/85/EWG, kosmetische Mittel im Sinne
der Richtlinie 76/768/EWG, menschliches Blut, Produkie aus menschlichem Blut, menschli-
ches Plasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens Bluterzeugnisse, -plasma oder -zellen dieser Art enthalten, Transplantate
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oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die Gewebe oder Zellen
menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wur-
den, Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Produkt
wird unter Verwendung von abgetdtetem tierischen Gewebe oder von abgetoteten Erzeug-
nissen hergestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden.

Zug§gz2 S o - _
Diese Vorschrift ergibt sich daraus, dal die Regelungen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG gemal der Definition in diesen Richtlinien auf das erstmalige Inverkehrbringen

abgestellt sind. Insofern handelt es sich bei der Bestimmung um_eine Klarsteilung fur die Ver-
kehrsbeteiligten.

FATR I _

Diese Vorschrift wird auf § 36 Abs. 4 des Medizinproduktegesetzes gestitzt. ,
Diese Bestimmung regelt die einheitliche Datenerfassung unter Berlcksichtigung der Erfor-
dernisse des ,Datenbankgestitzten Informationssystems” gemat § 36 Medizinproduktege-
setz. Ein solches Formblatt bzw. die Benutzung von Datentrdgerrr dienen der Vereinfachung
der Anzeigeverfahren sowoh! bei Behérden als auch bei Anzeigepflichtigen und der Sicherheit
der Erfassung der gesetzlich vorgeschriebenen Daten.

Zug4d

"Diese Vorschrift wird auf § 26 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt,

Diese Vorschrift ist zur Abwendung von akuten Risiken aus Medizinprodukten fiir die Falle
notwendig, in denen aus verschiedenen Griinden ein Verfahren nach § 26 Abs. 4 des Medi-
zinproduktegesetzes zu langsam waére, durch Zeitverzogerung menschliches Leben akut ge-
fahrdet ware und die Abwendung von akuten Risiken geman § 26 Abs. 2 des Medizinproduk-
tegesetzes nur durch bundeseinheitliche Malnahmen zu erreichen ist oder liber die raumliche
Befugnis der Behdrden hinaus geht. o :

Zug§s

Die Benannte Stelle hat die Ungultigkeitserklarung, die befristete Untersagung der Nutzung
der Mitteilungen von Entscheidungen und Bescheinigungen und die in diesem Zusammen-
hang erteilten Auflagen im Sinne des § 28 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a des Bundesdatenschutz-
gesetzes (BDSG) unverzlglich der flir sie zustandigen Behorde mitzuteilen. Die zustandige
Behdrde, die in der Regel eine Landesbehérde ist, hat diese Informationen im Sinne § 15
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BDSG bzw. des dem § 15 BDSG nachgebildeten Landesdatenschutzgesetzes dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit zu Ubermittein.

Zu§b6

Der Anwendungsbereich beschrankt sich auf die Umsetzung der Ricntiinie 93/42/EWG, da die
produktspezifischen Regelungen der Richtlinie sich von denen der Richtlinie 90/385/EWG un-
terscheiden. )

Zu§7
§ 7 wird auf § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes gestutzt und setzt Anhang | der Richtli-
nie 93/42/EWG in deutsches Rechtum. . = .

Zug 8
§ 8 wird auf § 13 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes gestitzt und setzt den Anhang IX der
Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.

Zug§sg

Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Absatz 1 setzt Artikei 11 Abs. 1, 2, 3, 5 und 6 der Richtlinie 83/42/EWG in deutsches Recht
um.

Absatz 2 setzt Artikel 11 Abs. 9 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um,

Absatz 3 setzt Artikel 11 Abs. 12 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.

Absatz 4 setzt Artikel 11 Abs. 11 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.

Zu§ 10 ,

Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestutzt.
Absatz 1 setzt Artikel 11 Abs. 8 der Richtlinie 83/42/EWG in deutsches Recht um.
Absatz 2 setrt Artikel 16 Abs. 4 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.
Absatz 3 ergibt sich aus Artikel 22 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.

Absatz 4 setzt Artikel 11 Abs. 7 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.
Absatz 5 setzt Artikel 11 Abs. 10 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.
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Zu § 11

Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Sie setzt die Bestimmungen des Arfikel 4 Abs. 2 2. Anstrich, Artikel 11 Abs. 6 Unterabsatz 1,
Abs. 8 und 12 sowie des Anhanges Vil der Richtlinie 93/42/EWG hinsichtlich Sonderanferti-
gungen in deutsches Recht um.

Zug§ 12 .

Diese Vorschrift wird auf § 5 Abs. 2 des Medizinprodukiegesetzes gestitzt.

Die Absadtze 1 bis 5 setzen die Bestimmungen des Artikels 11 Abs. 8, des Artikels 15 Abs. 1
und des Anhanges VIl der Richtlinie 83/42/EWG und Anhang X der Richtiinie 93/42/EWG
hinsichtlich der klinischen Bewertung in deutsches Recht_ Lm.

Absatz 6 setzt die Bestimmung des Artikel 15 Abs. 7 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches
Recht um.

Absatz 7 setzt Anhang X Nr. 1.2 der Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um.

Die an der klinischen Prifung nach §§ 17 bis 19 des Medizinproduktegesetzes beteiligten
Personen und die Mitglieder der zur Beurteilung der Klinischen Prufung nach § 17 Abs. 6 des
Medizinproduktegesetzes herangezogenen Ethikkommission sowie die zustédndigen Behdrden
durfen personenbezogene Daten, die ihnen im Zusammenhang mit der DurchfGhrung der kli-
nischen Priifung, déren Uberwachung oder sonstigen Malnahmen bekannt werden, nicht of-
fenbaren geman § 5 des Bundesdatenschutzgesetzes.

Zu§ 13

Diese Vorschrift wird auf § 5 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes gestutzt,

Nach den Anhéngen 6 und 7 der Richtlinie 80/385/EWG sowie den Anhangen VH! und X der
Richtlinie 93/42/EWG ist der Hersteller verpflichtet, bei Medizinprodukten, die zur Klinischen
Prifung bestimmt sind, vor Aufnahme der kiinischen Prifung alle VorsichtsmaRnahmen zum
Schutze der Gesundheit und der Sicherheit des Patienten und alle Vorkehrungen im Sinne
der ethischen Grundsitze der Deklaration des Weltarztekongresses von Helsinki zu treffen
sowie aile diesbezliglichen Prifungen durchzufihren.

Die Definition des Medizinproduktes foigt der gleichen Zielstellung wie die des Arzneimittels.
Die Tierversuche, deren Durchfiihrung in der Allgemeinen Verwaltungsverschrift zur Anwen-
dung der Arzneimittelprifrichtlinien vom 5. Mai 1895 ausdrucklich vorgesehen ist, sind ge-
nehmigungsfrei im Sinne des § 8 Abs. 7 Nr. 1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes. Wegen
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der Vergleichbarkeit der Prifungsziele wird eine entsprechende Regelung auch in Verbindung
mit dem Medizinproduktegesetz getroffen.

Die Vorschrift des § 13 schrankt die Durchflhrung von Tierversuchen, die nach § 8 Abs. 7 Nr.
1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes vom Genehmigungsvorbehalt ausgenommen sind, auf
die unter Nummer 1 bis 3 genannten Faile ein. § 13 Nr. 4 enthélt eine Offnungskiause! fur die
Durchfihrung darliiber hinausgehender, aber weiterhin genehmigungspflichtigqr Tierversuche,
Bei der Durchfilhrung dieser Prifungen am Tier milssen die Prinzipien des Tierschutzes hin-
sichtlich Minimierung der Belastung des Versuchstieres berlcksichtigt werden. Die Vor-
schriften des Tierschutzgesetzes bleiben unberihrt. '

Zu § 14
Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinprodukiegesetzes gestitzt,
Die Vorschriften der Absétze 1 bis 3 ergeben sich aus Artikel 12 der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu§ 15

§ 15 wird auf § 20 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes gestitzt und setzt den Anhang Xl der
Richtlinie 93/42/EWG in deutsches Recht um. Flr die Versicherungsleistungen ist das dies-
bezligliche Recht anzuwenden. '

Zu § 16

Der Anwendungsbereich beschrankt sich auf die Umsetzung der Richtlinie 80/385/EWG, da
die Definition und produktspezifische Regelungen der Richtlinie sich von der Richtlinie
93/42/EWG unterscheiden.

Zu §17

§ 17 wird auf § 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes gestitzt und setzt Anhang 1 der Richt-
linie 90/385/EWG des Rates vom 20, Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABl. £EG Nr. L 188, 8. 17),
gedndert durch die Richtlinie des Rates 93/42/EWG vom 14. Juni 1983 (ABI. EG Nr. L 169, S.
1) und durch die Richtlinie des Rates 93/68/EWG vom 22. Juli 1993 (ABI. EG Nr. L 220, S. 1),
in deutsches Recht um.
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Zu §18 _

Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.

Absatz 1 setzt Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG, gedndert durch die R[chthme
93/68/EWG, in deutsches Recht um.

Absatz 2 setzt Artikel 9 Abs. 6 der Richtlinie 90!385[E\NG geandert durch die Richtlinie
93/42/EWG in deutsches Recht um.

Absatz 3 setzt Artikel 9 Abs. 4 der Richtlinie 90/385/EWG in deutsches Recht um.

Absatz 4 setzt Artikel 8 Abs. 8 der Richtlinie 90/385/EWG, geédndert durch die Richtlinie
93/42/EWG, in deutsches Recht um..

Zu §19

Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestu'tzt.,'

Absatz 1 setzt Artikel 9 Abs. 3 - mit Ausnahme der Bestimmung fir die Erklarungen geman
Anhang 6 - der Richtlinie 90/385/EWG in deutsches Recht um.

Absatz 2 setzt Artikel 11 Abs. 4 der Richtlinie 90/385/EWG in deutsches Recht um.

Absatz 3 entspricht der Regeiung in § 10 Abs. 3.

Absatz 4 setzt Artikel 8 Abs. 5 der Richtlinie 90/3851EWG geandert durch die Richtlinie
93/42/EWG, in deutsches Recht um.

Absatz 5 setzt Artikel 9 Abs. 7 der Richtlinie 90/385/EWG, geandert durch die Richtlinie
93/42/EWG, in deutsches Recht um.

Zu§ 20
Diese Vorschrift wird auf § 14 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes gestitzt.
Sie setzt die Bestimmungen des Artikels 4 Abs. 2 2. Anstrich, des Artikels 9 Abs. 2, 3, 4 und

5 der Richtlinie 80/385/EWG sowie des Anhanges 6 der Richtlinie 90/385/EWG hinsichtlich
der Sonderanfertigungen in deutsches Recht um.

Zu § 21 _
Diese Vorschrift wird auf § 5 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes gestitz:.

Die Abs#tze 1 bis 4 und Absatz 6 setzen die Bestimmungen des Artikels 9 Abs. 3, des Artikels
10 Abs. 1 bezdglich der Abgabe der Erklarung in Verbindung mit Anhang 6 und des An-

hanges 7 der Richtlinie 90/385/EWG hinsichtlich der klinischen Bewertung in deutsches Recht
um. h

Absatz 5 entspricht der Bestimmung'des § 12 Abs. 5.
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Absatz 7 setzt Nr. 1.2 des Anhanges 7 der Richtlinie S80/385/EWG in deutsches Recht um und
bringt die Regelungen des § 13 auch fir die biclogischen Sicherheitspriifungen von aktiven
implantierbaren Medizinprodukten zur Anwendung.

Zu§22
§ 22 wird auf § 20 Abs. 2 des Medizinprodukiegesetzes gestutzt und setzt den Anhang 8 der
Richtlinie 90/385/EWG in deutsches Recht um.

Zu § 23 ‘

Diese Bestimmung ergibt sich aus § 45 des Medizinproduktegesetzes. Die uUber diese Be-
stimmung hinausgehenden erforderlichen Straf- und Bufzgeldbewahrungen sind bereits durch
die gesetzlichen Varschriften der §§ 43 bis 45 des Medizinproduktegesetzes abgedeckt.

Zu § 24
§ 24 regelt das Inkraftireten der Verordnung.
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BeschlufBB

des Bundesrates

Verordnung tUber Medizinprodukte
{Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

Der Bundesrat hat in seiner 718. Sitzung am 7. November 1997 beschlossen, der
Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach Maligabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehenden EntschlieBungen gefalit:

1. Zu § 2 (Erstmaliges Inverkehrbringen)

Die Bundesregierung wird gebeten, bei der anstehenden Anderung des
Medizinproduktegesetzes zur Klarstellung die Definition des Begriffes
"Erstmaliges Inverkehrbringen” in das Gesetz aufzunehmen. Dieser Begriff
wird nicht nur in der MPV, sondern auch im MPG verwendet.

2. Zud 12 Abs. 4 Satz 4

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, sich dafiir einzusetzen, die
Aufbewahrungsfrist fiir die Unterlagen nach Nr. 3.2 des Anhanges VIII der -
Richtlinie 93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte vom 14.06.1993 auf
mindestens zehn Jahre zu verlingern.
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ISSN 0720-2048
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Anlage

Anderungen
der

Verordnung tber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

1. Zu§ 1 Abs.1und §§2.9und 18

a) § 1 Abs. 1ist wie folgt zu indemn:

aa) Die Worte "gilt fiir das erstmalige Inverkehrbringen," sind durch das
Wort "regelt" zu ersetzen;

bb) nach dem Wort "Konformititsbewertungsverfahren,” sind die Worte
"Anforderungen an" einzufiigen.

- b) § 2ist zu streichen.

¢) In den §§ 9 und 18 sind jeweils in Absatz 1 Satz 1 nach dem Wort
"Medizinproduktegesetzes" die Worte "fiir Medizinprodukte, die erstmalig
in den Verkehr gebracht werden," einzufiigen.

Begriindung:

Zu Buchstabe 2a:

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten ist im Gesetz geregelt. Insoweit
ist die Regelung abschlieBend, und es enthilt keine Erméchtigung fiir eine
Regelung durch Verordnung. Die redaktionelle Anderung dient der
Klarstellung.
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2.

e

ZuBuchstabenbunde; . ’

Folgeinderung zu § 1 Abs. 1. Aufnahmc dcs Gcwolltcn in § 9 Abs. 1 Satz 1
und § 18 Abs. 1 Satz 1.

Zu§ 4Satz ] S
§ 4 Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

"Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt,
Anordnungcn zu treffen oder MaBnahmen zu veranlassen, soweit diese zur
Verhiitung einer unmittelbaren und gegenwirtigen Gefahr aus Medizinpro-
dukten fiir die 5ffentliche Gesundheit geboten sind, ein rechtzeitiges Handeln
der zustindigen Behdrde nicht mdéglich ist und die Anordnungen oder
MaBnahmen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beurteilung von
Sachverhalten voraussetzen, die in der Regel riumlich iiber den Zustindig-
keitsbereich eines Landes hinausgeben.”

Begriindung:

Im Hinblick auf die Ermichtigungsnorm des § 26 Abs. 2 Medizinproduktege-
setz ist eine Eingrenzung der Voraussetzungen, unter denen das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte zu Anordnungen und MaBnahmen be-
rechtigt ist, zu treffen. Eine Eilzustindigkeit {ber die in § 26 Abs. 2 Medizin-
produktegesetz genannter Voraussetzungen hinaus wird durch die Erméchti-
gungsnorm nicht geschaffen. Eine Eingrenzung ist daher in der Befugnisnorm
seibst und nicht nur in der Begriindung vorzunehmen.

Zu § 7 Satz 5 - neu -

In § 7 ist nach Satz 4 folgender Satz'5 anzufiigen:

,Die Ubereinstimmung des Mcdizinpi'oduktcs mit Abschnitt 1 und 3 der
Allgemeinen Anforderungen wird durch die khmsche Bewertung nach § 12
durch den Hersteller nachgewiesen.”
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Begriindung:

Diese Vorschrift dient zur Klarstellung, daB der Hersteller fiir jedes
Medizinprodukt eine klinische Bewertung vorzunehmen und zu dokumentieren
hat.

4. Zu § 9 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a

In § 9 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a sind nach den Worten "Abschnittes 4" die
Worte "des Anhangs IT" einzufiigen.

Begriindung:

Redaktionelle Anpassung an den Richtlinientext.

5. Zug§§ 9 Abs. 2und 18 Abs. 2

In den §§ 9 und 18 ist jeweils der Absatz 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmichtigter kann ein
Verfahren der Xonformititsbewertung, fiir das nach dem Medizinprodukterecht
eine Beteiligung einer Benannten Stelle vorgeschrieben ist, von einer
Benannten Stelle seiner Wakl durchfithren lassen, die im Geltungsbereich des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum ihren Sitz hat."

Begriindung:

Die Streichung des letzten Halbsatzes des Verordnungstextes ist erforderlich,
damit auch die Benannten Stellen, die nach § 20 Abs. 1 MPG sowie nach
anderen nationalen Vorschriften benannt werden, ebenfalls gewidhlt werden
kénnen.
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6. Zu § 10 Abs. 1 Satz 2 - neu -

In § 10 Abs. 1 ist nach Satz 1 folgender Satz 2 anzufiigen:

"Verfahren nach den Anhéingen IT und V der Richtlinie 93/42/EWG kénnen nur
vom Hersteller eingeleitet werden.”

Begrindung: =~ .

Klarstellung

7. Zu$ 10 Abs. 3

In § 10 Abs. 3 sind nach den Worten "Die Benannte Stellc die Worte "oder der
Hersteller" einzufiigen.

Begriindung: -

Hierdurch wird sichergesteilt, dafl auch der Hersteller von Medizinprodukten
der Klasse I von den Erleichterungen beim Konformltatsbewertungsverfahren
profitieren kann. ,

8. Zu§ 11 Abs. 1Satz 1 und Absatz 4Satz 2

§ 11 ist wie folgt zu dindermn:

a) In Absatz 1 sind die Worte ,,von Sonderanfertigangen vor deren® durch die
Worte ,von Sonderanfertigungen oder seinem im Geltungsbereich des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftraum niedergelassenen
Bevollmichtigten vor dein” einzufigen.

b) Absatz 4 Satz 2 ist zu streichen.
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Begriindung:

Der Verweis in Absatz 4 Satz 2 beziiglich des Absatzes 1 ist irrefithrend, da es
sich hier nicht um die Einleitung eines Verfahrens, sondern um die Ausstellung
einer Erkldrung handelt. Die Einfiigung in Absatz 1 dient daher der
Klarstellung. Der Verweis in Absatz 4 Satz 2 auf Absatz 2 entspricht nicht dem
Anhang VIII der Richtlinie, da Anhang VIII Nr. 3, mit dem dieser Absatz in
deutsches Recht umgesetzt werden soll, diese Verpflichtung nur dem Hersteller
auferlegt. Der Verweis in Absatz 4 Satz 2 auf § 10 Absatz 4 hat keine
Relevanz fiir Sonderanfertigungen.

9. Zu§12Abs.1 .

§ 12 Abs. 1 ist wie folgt zu dndemn:

a)

b)

Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

»Die klinische Bewertung muf} anhand von klinischen Daten sowohl den
Nachweis erbringen, daB das Medizinprodukt die merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen, die in den Abschnitten 1 und 3 der
Grundlegenden Anforderungen nach § 7 genannt sind, bei den fiir das
jeweilige Medizinprodukt iiblichen Einsatzbedingungen erfiillt, als auch die
Beurteilung von unerwiinschten Nebenwirkungen belegen.“

In Satz 2 sind die Worte "zu stiitzen mit 1. einer"” durch die Worte "zu
stiitzen auf 1. eine" zu ersetzen.

In Satz 2 Nr. 2 sind die Worte "den Ergebnissen" durch die Worte "die
Ergebnisse” zu ersetzen.
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Begrindung: . . . ___ .. . .

Zu Buchstabea: =~ __ R

Die bisherige Formuherung entspncht mcht dcr chc[ung des Abschnittes 1.1.
des Anhanges X der Richtlinie 93/42/EWG. Die Anderung paBt die
Verordnung an die EG-Regelung an.

ZuBuchstabepbupdg; -~
Anpassung an den Text uod das Ziel des Anhangs X der Richtlinie.

10. Zu § 12 Abs, 4 e

§ 12 Abs. 4 ist wie folgt zu dndern:

a)

b)

Satz 1 ist wie folgt zu fagsen:

"Die Anzeige einer klinischen Prifuong nach § 17 Abs. 6 des
Medizinproduktegesetzes mu8 _ vom  Hersteller oder seinem

' Bevollmichtigten bei ‘der fiir den Sitz des Herstellers oder des

Bevollmichtigten zustindigen Behdrde abgegeben werden.”
Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufiigen:

"Haben weder Hersteller noch Bevollmiichtigter ihren Sitz im
Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes, ist die Anzeige bei der
Behorde abzugeben, in deren Bereich der Leiter der klinischen Priifung
seinen Sitz hat, oder falls dies nicht zutrifft, in deren Bereich mit der
klinischen Prifung begomnnen wird."

Im bisherigen Satz 2 ist das Wort "Sie" durch die Worte "Die Anzeige" zu
ersetzen.
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Begriindung:

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung auf den Bevollmichtigten
entspricht den Artikeln 11 Abs. 8 und 15 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG und
ist deshalb als Umsetzung in nationales Recht in die MPV aufzunehmen.

Die Festlegung einer grundsitzlichen Zustindigkeit auf die Behdrde, in deren
Bereich der Hersteller bzw. der Bevollmichtigte seinen Sitz hat, ist im
Interesse eines geordneten Vollzugs der MPV als auch einer einfachen, von
den jeweiligen Anzeigepflichtigen nachzuvollziehenden Regelung erforderlich.
Die Festlegung der ortlichen Zustindigkeit auf die fiir den Sitz des Herstellers
bzw. des Bevollmichtigten zustindigen Behdrde entspricht auch den
Grundsitzen der Verwaltungsverfahrensgesetze der Linder.

In Fillen, in denen der Hersteller oder Bevollmichtigte seinen Sitz nicht im
Geltungsbereich des MPG hat, ist fiir die Zustindigkeit der Ort maBgebend, an
dem der Leiter der klinischen Priifung seinen Sitz hat oder mit der klinischen
Priifung innerhalb des Geltungsbereichs der MPG begonnen wird.

11. Zu §§ 15 und 22

§ 15 ist wie folgt zu fassen:

"§15

Mindestkriterien fiir die Benennung von Stellen

(1) In dem Akkreditierungsverfahren nach § 20 Abs. 1 des
Medizinproduktegesetzes mul} die Stelle nachweisen, da8 sie in der Lage ist,
alle in einem der Anhidnge II bis VI und im Abschnitt 5 des Anhangs VII der
Richtlinie 93/42/EWG genannten Aufgaben wabrzunehmen, die einer solchen
Stelle zugewiesen werden und fiir die sie benannt werden soll, sei es, daf diese
Aufgaben von der Stelle selbst, sei es, dafl sie unter ihrer Verantwortung
ausgefiihrt werden. Die Stelle muB die im Anhang XI der Richtlinie
93/42/EWG aufgefiihrien Mindestkriterien einhalten.

(2) Soweit eine Stelle zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1
Priifiaboratorien beauftragt, mull sie sicherstellen, dafl das mit der Priifung
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beauftragte Personal die entsprechenden Mindestkriterien des Anhangs XI
erfiillt und daB Auftrige nicht an andere weitergegeben werden. Die Einhaltung
der Mindestkriterien wird - vermutet, wenn und soweit dies in einem
Akkreditierungsverfahren durch die zustindige Behdrde bestitigt wird."

Als Folge ist - . B
in § 22 die Uberschrift wie folgt zu fassen:

n§ 22
Mindestkriterien fiir die Benennung von Stellen”

Begrinduwpg: =

Umsetzung des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EWG sowie Beschrinkung
auf den im Rahmen der Ermichtigungsgrundlage in § 20 Abs. 2 MPG
mdglichen Regelungsumfang.

Im {ibrigen Anpassung der Uberschrift an § 15.

Zu§20Abs. 1Satz1 . . . . ..

In § 20 Abs. 1 Satz 1 sind die Worte "von Sonderanfertigungen vor deren"
durch die Worte "von Sonderanfertigungen oder seivem im Geltungsbereich des
Abkommens iiber den _Europdischen Wirtschaftraum niedergelassenen
Bevollmichtigten vor dem® zu ersetzen. '

Begriindung:

Umsetzung von Artikel 9 Abs. 3 der Richtlinie 90/384/EWG.
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13. Zu § 21 Abs. 1

§ 21 Abs. 1 ist wie folgt zu fassen:

"(1) Die klinische Bewertung mufl anhand von klinischen Daten sowohl den
Nachweis erbringen, daB das Medizinprodukt die merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen, die in den Abschnitten 1 und 2 der
Grundiegenden Anforderungen nach § 17 genannt sind, bei den fiir das
jeweilige Medizinprodukt iiblichen Einsatzbedingungen erfiillt, als auch die
Beurteilung von unerwiinschten Nebenwirkungen belegen. Die Angemessenheit
der klinischen Daten ist gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der
einschligigen harmonisierten Normen zu stiitzen auf

1. eine Zusammenstellung der derzeit verfiigbaren einschligigen
wissenschaftlichen Literatur, die die wvorgesehene Verwendung des
Medizinproduktes und die diesbeziiglichen technischen MaBnahmen
behandelt, sowie gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht mit einer
kritischen Wiirdigung dieser Zusammenstellung, oder |

2. die Ergebnisse aller klinischen Priifungen.

Begriindung:

Die Formulierung dient der Klarstellung. Obgleich Anhang 7 der Richtlinie
90/385/EWG keinen unmittelbaren Bezug auf Abschnitt 1 und 2 der
Grundlegenden Anforderungen nimmt, gilt hier in der Sache das gleiche
Verfahren wie nach der Richtlinie 93/42/EWG. Auch hier sind die Merkmale
der Grundlegenden Anforderungen (Abschnitt 1 und 3) Grundlage der
klinischen Bewertung.
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14. Zu § 21 Abs. 4 N

§ 21 Abs. 4 ist wie folgt zu findern:

a)

b)

Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

"Die Anzeige einer klinischen Prifung nach § 17 Abs. 6 des
Medizinproduktegesetzes muBf vom  Hersteller oder  seinem
Bevollmichtigten bei "der fiir dem Sifz ‘des Herstellers oder des
Bevollmichtigten zustindigen Behdrde abgegeben werden."

Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufigen:

"Haben weder Hersteller noch . Bevollmichtigter ihren Sitz im
Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes, ist die Anzeige bei der
Behorde abzugeben, in deren Bereich der Leiter der klinischen Priifung
seinen Sitz hat, oder falls dies micht zutrifft, in deren Bereich mit der
klinischen Priifung begonnen wird." |

Im bisherigen Satz 2 ist das Wort "Sie" durch die Worte "Die Anzeige" zu
ersetzen. o

Begriindung:

Die Erweiterung der Anzeigeverpflichtung auf den Bevollmichtigten
entspricht den Axtikeln 11 Abs. 8 und 15 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG und
ist deshalb als Umsetzung in nationales Recht in die MPV aufzunehmen.

- Die Festlegung einer grundsitzlichen Zustindigkeit auf die Behdrde, in deren
Bereich der Hersteller bzw. der Bevollmédchtigte seinen Sitz hat, ist im
Interesse eines geordneten' Vollzugs der MPV als auch einer einfachen, von
den jeweiligen Anzeigepflichtigen nachzuvollziehenden Regelung erforderlich.
Die Festlegung der ortlichen Zustindigkeit auf die fir den Sitz des Herstellers
bzw. des Bevollmichtigten zustindigen Behdrde entspricht auch den
Grundsitzen der Verwaltungsverfahrensgesetze der Linder.

In Fillen, in denen der Hersteller oder Bevollmichtigte seinen Sitz nicht im
Geltungsbereich des MPG hat, ist fiir die Zustandigkeit der Ort mafigebend, an
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dem der Leiter der klinischen Priifung seinen Sitz hat oder mit der klinischen
Priifung innerhalb des Geltungsbereichs der MPG begonnen wird.

15. Zu § 21 Abs. 4 Satz 4

In § 21 Abs. 4 Satz 4 ist das Wort "fiinf" durch das Wort "zehn" zu ersetzen.

Begriindung:

Eine Aufbewahrungsfrist von nur fiinf Jahren nach Abschiu der klinischen
Priifung fiir die o.g. Unterlagen ist mit einem ernstgemeinten Patienten- bzw.
Probandenschutz nicht vereinbar. Der Patient oder Proband hat bei spiter
auftretenden Komplikationen kaum noch eine Moglichkeit, Zusammenhinge
nachzuweisen. '

Eine Regelung iiber die Aufbewahrungszeit ist in der EG-Richilinie ifiber
aktive implantierbare medizinische Gerite (90/385/EWG) nicht enthalten, so
daB die Regelung der Aufbewahrungszeit in § 12 Abs. 4 Satz 4 MPV nicht -
wie bei der Richtlinie iiber Medizinprodukte - zur Umsetzung des EG-Rechts
erforderlich ist.

In allen vergleichbaren Regelungen finden sich Aufbewahrungszeiten von zehn
und mehr Jahren: z.B. § 28 Abs. 4 der Rontgenverordnung (16 Jahre fiir
Diagnostik, 30 Jahre fiir Therapie), § 4 Abs. 1 Satz 2 der Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung (10 Jahre fiir Sicherheitsstufe 1, 30 Jahre fiir
Sicherheitsstufen 2 bis 4), § 11 Abs. 2 der Berufsordnung fiir Arzte (10 Jahre),
Nr. 10.1 der GLP-Grundsitze (30 Jahre), Nr. 4.4 der EG-GCP-Note for
Guidens (10 Jahre), Allgemeine Geschiftsbedingungen der Versicherer (10
Jahre).
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16. Zu§ 23 Nr. 1 S -
In § 23 Nr. 1 sind die Worte "oder nicht rechtzeitig" zu streichen.

Begrindung: . _ . .

Die Alternative "oder nicht rechtzeitig” ist Gberflassig.

Wer entgegen § 11 Abs. 1 Satz 3 oder § 20 Abs, 1 Satz 3 die Abdrucke bei der
Abgabe nicht beifiigt, hat bereits die erste Altemative des BuBgeldtatbestandes
verwirklicht. Daneben kommt einc VerstoB durch ein nicht rechtzeitiges Beifi-
gen nicht mehr in Betracht.



