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Drucksache 558/98

Erstes Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes (1. MPG-AndG)

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

Artikel 1

01. Dem § 2 wird nach Absatz 4 folgender Absatz
5 angefiigt:

A5) Dieses Gesatz giit nicht fur

1. Arzneimittel Im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimiltelgeselzes,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebensmiltel- und Badarfsge-
genstindegesetzes, .

3. menschliches Biut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches

Plasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs beziehungswsise Pro-
dukte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Bluterzeugnisse,
_ -plasma oder -zellen dieser Art enthalten,

4, Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschiichen Ursprungs und
Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten
oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, ¢

5. Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sel

denn, ein Produkt wird unter‘Vemendung von abgetdtetem tlerischen
Gewebe oder von abgef&teten Erzeugnissen hergestellt, die aus tier-
schen Geweben gewonnen wurden, )

8. persénliche Schutzausristungen Im Sinne der Richtlinle 89/688/EWG
des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der Rechts.vcvl}-
schriften der Mitgliedstaaten fﬁr'persanliche Schutzausiistungen (ABL
Nr. 399, 5. 18) in der Jeweils geltendan Fassung.”. .

02. §5 wird wie folgt ge_iindert:

a}) Absatz 2 wird wie foigt geéndert

8a) Nach dem Wort "Bewertung” werden die Warte "einschiieBlich der Klinischen Prii-
fung” eingefigt. ‘

bb) Folgende Sitkze werden angeflgt

JFemer kinnen in dieser Rechtsverordnung ﬁege!ungen zu der Erhebung, Verar-

beitung und Nutzung personenbezogener Daten getroffen werden, sowsit dlese im

Zusammenhang mit der Durchfilhrt;ng der Kinischen Prifung und deren Uberwa-

chung erforderich sind. Die Regelungen kénnen auch fir solche Daten getroffen
~ werden, die nicht in Datelen verarbeitet c;der genutzt werden."

b} Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt

"Die Rechtsv;mrdnung nach Absatz 2 ergeht Im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium des lnnem, sowaeit der Datenschutz batroffen [st.”



1. § 10 wird wie folgt gedndert:

&) In der Uberschrift wird vor dem Wort Inver-
kebrbringen"” das Wort ,erstmalige” eingefiigt.

b) In Absatz 1 Satz 1 wird vor den Wartem .in den
Verkehr gebracht” das Wort ,erstmalig” einge-
fagt.

¢} In Absatz 3 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin-
gen"” das Wort ,erstmalige” elngefiigt.

2. In § 11 Abs, 1 wird vor dem Wort ,Inverkehrbrin-
gen” das Wort ,erstmalige” eingefiigt.

3. In § 31 Abs. 1 wird vor den Wortern ,in den Ver-
“Xkehr bringt* das Wort ,erstmalig” eingefiigt.

4. § 39 wird wie folgt gedndert:

&) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Anforde-
nungen” die Worter ,die Herstellung” einge-

fagt.

b) Nach Absatz 2 werden folgende Absitze 3 bis 5
angefagt:

»{3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 be-
darf nicht der Zustimmung des Bundesrates bel
Gefahr in Verzug oder wenn fhr unverziigliches
Inkrafttreten zur Durchfiihrung von Rechtsak-
ten der Organe der Euwropdischen Gemeinschaft
erforderlich ist.

(4} Das Bundesministerivin fiir Gesundheit
kann ferner ohne Zustimmung des Bundesrates
Rechisverordnungennach § 5Abs. 1und 2, § 11
Abs.2und 3, § 13 Abs. 1 und § 14 Abs. 3 erlas-

sen, falls unvorhergesehene gesundheitliche

Gefdhrdungen dies erfordem.

{5) Die Rechtsverordnungen nach Absafz 3
und 4 bedlirfen nicht des Einvernehmens mit
den jeweils beteiligten Bundesministerien. Die

-~ Rechtsverordnungen treten spétestens sechs

. Monate nach ihrem Inkrafttreten auBér Kraft.
Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung
des Bundesrates verldngert werden. Soweit der
Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 2
unberihrt.”

5. § 48 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze ] und 2 werden wie folgt gefalit:

1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 sowie
Zubehdr fir Medizinprodukte nach § 3 Nr. 8
dorfen noch bis zum 14, uni 1998 nach den am
31. Dezember 1994 In Deutschland geltenden
Vorschrifter In Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht wer- .
den. Das weitere Inverkehrbringen und die

Inbetriebnahme der nach Satz 1 erstmalig in
Verkebr gebrachten Medizinprodukte ist bis.
zum 30, Juni 2001 zulissig. Die Sitze 1 und 2

gelten nicht fir die aktiven implanterbaren
Medizinprodukte gemaB Artikel 1 Abs. 2 Buch-

stabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG des Rates
vom. 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der MitgHedstaaten iiber implan-'
tierbare medizinische Gerate (ABl. EG Nr. L 183
S. 17) in der jeweils geltenden Fassung.

* (¥ Soweit tn der Ubergangszeit bis zum 14.
Juni 1998 Medizinprodukte nack den
Vorschriften dieses Geseizes erstmalig in den
Verkehr gebracht oder In dex Betrieb
genommen oder zur klinischen Priifung zur
Verfiigung gestellt worden sind, finden die |
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, des'
Gerfitesicherheitsgesetzes und der
Medizingerdteverordnung kelne Anwendung.
Sowelt Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1
erstmalig In Verkehr gebracht wurden, findet
das zu diesem Zeitpunkt geltende Recht
Anwendung; die Vorschriften dieses Gesetzes’
finden keine Anwendung, Satz 2 [aBt § 47 Abs.
4 und 5 sowie die Verordnung iiber das
Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten vom ... (BGBL I S. ..)
unberithrt.®

b) ‘In Absatz 3 wird pach dem Wort
wvorichrifien™ das Wort ,erstmalig® einge-

flige.

6. § 60 wird wie folgt gedndert:

2) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a einge-
fiagt: b

«{2a} Die Vorschriften dieses Gesetzes treten

fiir Medlzmprodukte im Sinne des § 3 Nr. 4 mit

dem “Tag in Kraft, an dem die Vorschriften

zur Umsetzung des Europdischen Rechts zu

In-vitro-Diagnostha in diesem Gesetz in Kraft.
treten.*”

b Absatz 3 wird wie folgt gefafit:

»{3} § 47 tritt am 15. Juni 1998 auBer Kraft, so-
weit er das erstmalige Inverkehrbringen von
medizinisch-technischen Gerdten betrifft. Er
tritt nicht fiir medizinisch-technische Gerite
zur In-vilre-Diagnostik im Sinne des § 3 Nr. 4

- auBer Kraft.”
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3. Drucksache

Artikel 2
Anderung des Bundessozialhilfegesetzes

" §18 Abs. 5des Bundessozialhilfegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
2;. Mirz 1994 (BGBL. | 8. 846), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird <=

wie folgt gefalt:

4

(5) Der Trager der Sozialhilfe soll Hiffeampfanger zur Oberwindung von Hilfebedrftigkeit I.:el
der Eingliederung in den allgemeinen Arbeitsmarkt f8rdem. Zu diesem Zweck kann dem Hil-
feemptinger bei Aufnahme einer sozialversicherungspflichtigen oder selbstandigen Erwerbs-

tatigkeit ein Zuschub bis zur Hohe des Regelsalzes fir einen Haushaltsvorstand und bis zur

Dauer von 12 Monaten gewahrt werden. Ven den Madgaben des Satzes 2 kann befristet ab-

gewichen werden, soweit s zur Erprebung von Malinahmen oder im Einzeifall zur Eingliede-
rung in den allgemeinen Arbeitsmarkt gerechifertigt ist; die Erprobung von Maltnahmen 15; ~
unter Betailigung des Landes auszuwerten. Satz 3 tritt am 31. Dezember 2002 aufier Kra

Artikel 3
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artike! 1 des Geset-

zes vom 20. Dezember 1988, BGE!. | S. 2477, zuletzt gelndert durch ..., wird wie f°'§l gean-
dert:

1. Dem § 18 Abs. 3 wird folgender Satz angefigt:

.Die Sate 1 und 3 galten entsprechend far Auslandsaufenthalte, die aus schulischen
oder Studiengriinden edorderlich sind; die Kosten darfen nur bis zu der Hahe ﬁbemom—
men werden, in der sie im Infand entstanden waren*

2. § 240 wird wie foigt geandert:

3.

a) Dem Absalz 4 wird folgender Satz angeflgt:

SFir frefwillig versicherte Mitglieder, die Schiiler einer Fachschule oder Berufsfachschu-
le sind, giit § 236 in Verbindung mit § 245 Abs. 1 enisprechend.”

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz eingefigt

{4 a} Far treiwillige Mitglieder kann die Satzung der Krankenkassa die beitragspflichl-
gen Einnahmen abweichend von Absatz 1 Satz 2 und Absatz 4 regeln, solange fir sle
und thre nach § 10 versicherten .Fami[ienangehﬁr{gen der Anspruch auf Leistungen
wihrend eines benufiich bedingten Auslandsaufenthalts oder nach § 16 Abs, 3 Nr. 3
ruht; dabei ddrfen 10 vom Hundert der monatlichen Bezugsgrdie nach § 18 des Vier-
ten Buches nicht unterschritten werden.” '

In § 243 Abs. 2 wird Salz 1 wie folgt gefant:

Absatz 1 gilt nicht fdr die Beitragsbemessung nach § 240 Abs. 4 a*
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Artikel 4
Anderung des Zehnten Buches Sozlalgesetzbuch - Verwaltungsverfahren

§ 88 Abs. 1 Satz 1 des Zehnten Buches Soziaigesetzbuch - Verwaltungsverfahrens{Artiel 1
des Geselzes vom 18, August 1980, BGEL 1 5. 1469), das zuletzt durch ..... Jedndert worden

ist, wird wie folgt gefaiit

(1) Zur Edfdllung von Aufgaben der Polizeibehdnden, der Staatsanwaltschalten und Gerlchle,
der Behdrden der Gefashrenabwely, der Justizvollzugsanstaiten oder zur Durchsefzung von
sifentlich-rechtlichen Anspriichen in Héhe von mindestens elntausend Deutsche Mark Ist es
zuldssig, im Einzelfal auf Ersuchen Name, Vomame, Geburtsdatum, Geburlsort, derzeitige
Anschrift des Betroffenen, seinen derzeitigan oder zukOnftigen Aufenthalt sowle Namen und
Anschriften selner derzaiﬁgén Asbeitgeber zu (hermitteln, soweit kein Grund zur Annahme
hestaht, dad dadurch schutzwiidige Interessen des Betroffenen beelntrachgt werden, und
werth das Ersuchen nicht l&nger als sechs Monate zurlckliegt ®

Artikel 5
- Anderung des Arznelmittelgesetzes

§ 2 Abs. 3 Nr. 7 des Arzneimittelgeseizes In der Fassung der Békamﬂ‘xﬁchung vorm 19. Ok-
tober 1594 (BGBI. | S. 3018} wird wie folgt gefast: _ X ) oF

7. Meﬁizlnprodukla und Zubehdr fir Medizinprodukte Im Sinne des § 3 des Medizinprodukle-
gesatres, es sel denn, es handelt sich um Arzneimitte! Im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2.7

Artikel 8

(1) Das Gesetz tritt am Tag nath der Verkdndung in Kraft.

(2) Abwelchend von Absatz 1 Biit Artikel 1 Nr, 5 Buchstabe a mlt W'rkung vom 14. Juri 1998
fr Kratt.



Bundesrat Drucksache 558/98 (Beschiug)

10.07.98

BeschluB

des Bundesrates

Erstes Geselz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(1. MPG-AndG)

Der Bundesrat hat in seiner 728. Sitzung am 10. Juli 1998 beschlossen, dem vom
Deutschen Bundestag am 18. Juni 1998 verabschiedeten Gesetz gemiB Artikel 84
Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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Telefon: 0228/3820840, Telefax: 0208/2820844
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