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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung {iber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten
(-MPVerschrV-) ,

A. Zielsetzung

Ziel dieser Verordnung ist, soiche Produkte, die bisher nach der Verordnung (Gber ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel sowie der Verordnung Ober die autormatische Ver-

schreibungspflicht verschreibungspflichtige Arzneimitte! waren und jetzt nach den Vor-
schriften des MPG in den Verkehr gebracht werden, ebenfalls der Verschreibungs-

pflicht zu unterwerfen. Die Regelung ist erforderlich, um flr diese Produkte ein glei-

ches Sicherheitsniveau wie nach dem Arzneimittelrecht zu gewé&hrleisten.

B. Loésung
Erlai dieser Verordnung

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der éﬂentlichen Hadshalte

Durch diese Verordnung entstehen sowohl beim Bund als auch bei den Landern und

Gemeinden keine zusitzlichen Kosten im Bereich der Haushaltsausgaben ohne Voli-

zugsaufwand oder Vollzugsaufwand, da vergleichbare Regelungen bereits nach dem

Arzneimittelrecht bestanden.
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E. Sonstige Kosten

Bei den Wirtschaftsuntemehmen, insbescndere mitteistandischen Untemehmen ent-
stehen durch diese Verordnung keine zusatzlichen Kosten, da diese Verordnung keine

Neuregelungen enthalt.

Auswirkungen auf Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Ver-
braucherpreisniveau, sind wegen der Beibehaltung des bisherigen Regelungsumfan-

ges nicht zu erwarten.



Bundesrat Drucksache 684/97
04.09.97
G - R - Wi
Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Verordnung uber die Verschreibungspflicht von Medizinprddukten
(-MPVerschrV-)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 3. September 1997
031 (312) - 231 00 - Me 14/97

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (bersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Vérordnung uber die Verschreibungspflicht von Medizin-
produkten (-MPVerschrV-)

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

' QGMQ»M\

Friedrich Bohl
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Verordnung
tiber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

(-MPVerschrV-)

Auf Grund des § ‘11 Abs. 3 und 4 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 (BGBI. |
- 8. 1963) verordnet das Bundesministerium fr Ges'undheit nach Anht‘;rung von Sachverstén-
digen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit der Strahlen-
schutz betroffen ist oder es sich ufn Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden, mit dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialordnung

und dem Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

§ 1

(1) Medizinprodukte, .

1. die in der Aniage dieser Vérordnung aufgefihrt sind oder

2. die Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten, die der Verschreibungspflicht nach
der Verordnung Gber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekannt-
machung vom 30. August 19§0 (BGBI. I S. 1866), Zuletzt geéndert durch' die Verordnung
vom 4. Dezember 1996 (BGBL. | S. 1846), und nach der Verordnung Gber die automati-
sche Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt geandert durch dié
Verordnung vom 13. Dezember 1996 (BGB.!. | S. 1955) in den jeweils geltenden Fassun-
gen unterfiegen, oder auf die solche Stoffe aufgetragen sind,

darfen nur nach Vorlage einer drztlichen oder zahnérztlichen \ferschreibung an andere Per-

sonen als Arzte oder Zéhnéirzte abgegeben werden (verschreibungspfiichtige Medizinproduk-

* Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vorn 28. Marz 1983 Uber ein Informati-
onsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (ABI. EG Nr. L 109 8. 8), zu-
letzt gedndert durch die Richtlinie 94/10/EG des Europaischen Parfaments und des Rates'vom 23. Méarz
1984 (ABI. EG Nr. L 100 S. 30) sind beachtet worden ,



te). AuBerer Gebfat;ch im Sinne der Anlagen zu den in Nummer 2 genannten Verordnungen
ist die Anwendung auf Haut, Haaren oder Négein. Satz 1 gilt nicht, soweit ein verschrei-
bungspflichtiges Medizinprodukt an andere Hersteller von Medizinprodukten, deren Bevoll-
machtigte, Einf(ihrer oder Handler von Medizinprodukten abgégeben wird.

(2)' Die Verschreibung mu den Anforderungen des § 2 entsprechen.

§2

(1) Die Verschreibung muB

1. Name, Bémfsbezeichnung und Anschiift des verschreibenden Arztes, Zahnarztes oder.
Dentisten,

2. Datum der Ausfertigung,

3. Name der Person, fiir die das Medizinprodukt bestimmt ist,

4. bei Sonderanfertigungen die spezifischen Auslegungsmerkmale, nach denén dieses Pro-
dukt eigens angefertigt wr&en soll, ..

5. abzugebende Mengé cder gegebenenfalls Mafz;e des verschriebenen Medizinproduktes,

6. bei Medizinprodukten, die in der Apotheke hergesteilf werden sollen, eine Gebrauchsan- |
weisung, soweit diese hach den Grundlegenden Anfordefur}gen irﬁ Sinne der §§ 7 und 17
der Verordnung dber Medizinprodukte vom o (BGBL e ) vorgeschrieben ist.

7. eigenhdndige Unterschrift des Verschreibenden |

enthailten.

(2) Ist die Verschreibung fir den Praxisbedarf elnes Arztes, Zahnarztes, fiir ein Kranken- |
haus, oder fiur Einrichtungen oder Teileinheiten von Einrichtungen des Rettungsdienstes be-

stimmt, so genUgt anstelle der Angabe naéh Absatz 1 Nr. 3 ein entsprechender Vermerk.

(3) Fehlt bei Medizinprodukten in abgabefertigen Packungen die Angabe der Menge oder
gegebenenfalls der Malte des verschriebenen Medizinproduktes, so gilt die kleinste Packung

als verschrieben.
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(4) Fehlen Angaben nach Absatz 1 Nr. 2 oder 5 oder sind sie unvolistandig, so kann der
Apotheker, wenn ein dringender Fall vorliegt und eine Riicksprache mit dem Arzt nicht még-

lich ist, die Verschrei-bung insoweit sachgerecht erganzen.

(5) lIst die Anforderung eines Medizinproduk{es fir ein Krankenhaus bestimmt, in dem zur
Ubermittlung dieser Anforderung ein System zur Dateniibertragung vorhanden ist, das die An-
- forderung durch einen befugten Arzt sicherstelit, so genigt statt der eigenhandigen Unter-

schrift nach Absatz 1 Nr. 7 die Namenswiedergabe dieses Arztes.

§3

Die wiederholte Abgabe eines verschreibungspflichtigen Medizinproduktes auf dieselbe Ver-

schreibung Uber die verschriebene Menge hinaus ist unzuléssig.

§4

Verschreibungspﬂichtigé Med‘izinprodukte diirfen ohne Vorlage einer Verschreibung an Arzte
oder Zahnéarzte oder in drinée_nden Falien nach fernmindlicher Unterrichtung durch einen Arzt
oder Zahnarzt auch an andere Personen abgegeben werden, wenn sich der Apotheker Ge-

. wittheit Gber die Person des Arztes oder Zahnarztes verschafft hat.

§5

Verschreibungspfiichtige Medizinbrodukte durfen auf Verschreibung eines Denfisten abge-
geben werden, soweit die Abgabe nach den Anlagen zu denin § 1 Abs. 1 Nr. 2 genannten

Verordnungen zuldssig ist. Die §§ 2 bis 4 finden Anwendung.



§6

Von der Verschreibungspflicht sind Medizinprodukte ausgenommen, soweit sie der Zweck-

bestimmung nach in der Regel nur von einem Arzt oder Zahnarzt angewendet werden kon-

- nen.

§7

(1) Nach § 44 Nr. 5 des Medizinproduktegesetzes wird bestraft, wer entgegen § 1 Abs. 1

Satz 1 oder § 3 ein Medizinprodukt abgibt.

(2) Wer ejne in Absatz 1 bezeichnete Handlung fahriéssig begeht, handelt nach § 45

Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes ordnungswidrig.
§8

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
' Bonn, den

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Anlage
(zu § 1 Abs. 1 Nr. 1)

1. Intrauterinpessare - zur Empféngnisverhltung -

2. Epidermisschicht der Haut vom Schwein - zur Anwendung als biologischer Verband -



-6- Urucksache 684/97

Amtliche Begriindung
A, Allgemeiner Teil

Mit dem § 11 Abs. 3 des Medizinproduktegesetzes (MPG) wird das Bundesministerium fir
Gesundheit nach Anhﬁrung von Sachverstdndigen mit Zustimmung des Bundesrates und im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft ermachtigt, durch Rechtsverordnung

fur bestimmte Medizinprodukte die Verschreibungspﬂicht vorzuschreiben.

Produkte, die bisher nach der Verordnung tber verschreibungspflichtige Arzneimittel sowie
der Verordnung (ber die automatische Verschreibungspfiicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel waren und jetzt nach den Vorschriften des MPG in dgn Verkehr gebracht werden,
sollen mit dieser Verordnung ebenfalls der Verschreibungspfiicht uﬁtéMoﬁen werden. Die
Regelung ist erforderlich, um:-fir diese Produkte ein éleiches.Sicherheitsniveau wie nach dem
Arzneirﬁittelrecht zu gewdhrieisten. Diese Verordnung regelt damit den Status quo der Pro-
dukte, die nach den Regelungen des Arzneimittelgesetzes verschreibungspflichtig waren und

nun dem Medizinproduktegesetz unterliegen. .

Fur die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten besteht in der Europdischen Union keine

Harmonisierung durch eine Rechtsvorschrift.

Kosteﬁ

Durch die Anwendung dieser -Verordnting entste;hen keine zusatzlichen Kosten, da keine‘
weiteren Produkte als bi_sher nach derﬁ Arzneimittelrecht der Verschreibungspflicht unterwor-
fen werden. Somit entstehen auch bei Wirfschaftsuntemehmen, insbesondere bei mittelstan-
dischen Untemehmen, durch diese Verordnung kt;iné zusétz[ichenl Kosten. Auswirkungen auf

Einzelpreise und auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind
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wegen der Beibehaltung des bisherigen Umfanges der petroffenen Produkte nicht zu erwar-

ten.

B Besonderer Teil

Zu§1i:

Der Anwendungsbereich der Verordnung wird entsprechend der Verordnung uber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel sowie der Verordnung (iber die automatische Verschreibungs-
pflicht geregelt. ' |

Die der Regeiung von Absatz 1 Nr. 1 unteriiegenden Produkte folgen in § 11 Abs. 3 MPG ge-
nannten Kriterien. Die Regelung des Absatzes 1 Nr. 2 stitzt sich auch auf Anhang 1 Nr. 10

der R?cht!inie 90/385/EWG und Anhang | Nr. 7.4 der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Notwendigkeit der Verschreibungspflicht dieser Produkte wurde bereits mit den korre-
spondierenden Regelungen der entéprechenden Verordnungen im Arzneimittelrecht festge-

st'ellt.

Zu § 2: ‘

Absatz 1 regelt die Angaben die dle Verschreibung enthalten muB. Die entsprechenden Vor-
schriften der Verordnung iiber verschrelbungspﬂuchuge Arzneimittel wurden in der voriiegen-
- den Verordnung den Erfordemissen der Medlenprodukte angepam

Die Rege!ungen in den Abs#tzen 2 bis 5 gestattent unter bestimmten Bedmgungen Abwei--
* chungen von den Von;schriften des Absatzes 1, wobei davon ausgegangen wird, daf dadurch

kein unvertretbares Risiko auftritt.

Zu § 3:
Die wiederhoite Abgabe eines verschreibungspflichtigen Medizinproduktes auf eine Ver-

schreibung wird verboten. Diese Regelung geht aus den Erfahrungen des Arzneimittelberei-
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ches, dafl friher mégliche Wiederholungsvermerke auf Verschreibungen nachtraglich ver-

falscht wurden und ein ausreichender Schutz vor Verfdischungen nicht méglich ist, hervor.

Zu§ 4:

Dieée Bestimmuhg regelt, unter welchen Voraussetzungen eine Abgabe verschreibungspflich-
figer Medizinprodukte' ohne Vorlage einer Verschreibung zuldssig ist. Diese Regelung tragt
besonderen Situationen Rechnung und entspricht der Regélung in der Verordnung GOber ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel.

Zug§s:
Mit dieser Regelung wird die entsprechende Regelung der Verordnung tber verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel ubernorﬁmen.

Zu§ 6:
Dies sind Ausnahmen von der Verschreibungspﬂicht ausgehend von den Regelungszielen der

* Verordnung Uber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel.'

Zu§7
Diese Bestimmung ergibt sich aus § 44 des Medizinproduktegesetzes. Die Uber diese Be-
stimmung hinausgehenden erforderlichen Straf- und BuBgeidbewehrungen sind bereits durch

die gesetzlichen Vorschriften der §§ 43 bis 45 des Medizinproduktegesetzes abgedeckt.

Zu § 8:

Dieser Paragraph fegelt das Inkraftireten dér Verordnung.
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07.11.97

Beschluf3

des Bundesrates

Verordnung liber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten
(-MPVerschrV-}

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

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaf3t:

Der Bundesrat fordert die Bundesregiérung auf, die apothekenrechtlichen
Vorschriften unverziiglich so zu dndern, daff die Regelungen der

- Verordnung iiber Vertriebswege fiir Medizinprodukte (- MPVertrV-)
und der

- Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten
(-MPVerschrV-)

umgesetzt werden kdnnen.

Der Bundesrat verweist dariiber hinaus auf seinen BeschluB vom 8. Juli 1994
- Drs. 515/94 (BeschluB) -.
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Anlage

Anderungen

der

Verordnung tiber die Verschreibungspflicht von Medizinprodukten
(-MPVerschrV-)

1. Zu§2Abs. INL6
In § 2 Abs. 1 ist die Nummer 6 wie folgt zu fassen:

"6. bei Medizinprodukten, die in der Apotheke hergestellt werden sollen, eine
Gebrauchsanweisung, soweit diese nach einer Verordnung nach § 5 Abs. 1
MPG vorgeschrieben ist,”

Begriindune:

Durch diese Formulierung wird sichergestellt, da§ die in einer Verordnung
nach § 5 Abs. 1 MPG, z. B. der Medizinprodukte-Verordnung, getroffenen
Regelungen zur Gebrauchsanweisung beriicksichtigt werden konnen.

2. Zuso
In § 6 sind die Worte "in der Regel" zu streichen.

Begrindung:

Die Verwendung des unbestimmten Begriffes einer "in der Regel"-
Zweckbestimmung fiir Arzt oder Zahnarzt 138t im Einzelfall die Mdglichkeit
zu, daB an sich verschreibungspflichtige Medizinprodukte ohne Verschreibung
in unbefugte Hinde gelangen kénnen.

Nur Medizinprodukte, die ausschlieflich von einem Arzt oder Zahnarzt

verwendet werden, kSnnen von der Verschreibungspflicht ausgenommen
werden.



