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Drucksache 898/01

‘Zweites Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG)*

Der Bundestag hat mit Zusﬁmhmng des Bundesrates
_ das folgende Gesetz beschlossen:

. Artikel 1
-Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994 _
(BGBI. IS. 1963), geindert durch Artikel 1 des Geset-
zes vom 6. August 1998 (BGBL. I S. 200:) 'wird wie
folgt geiindert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
7 ,Jmhaltstibersicht

Erster Abschnitt-
Zweck, Anwendungsbereich des Geseizes,
: Begriffsbestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes
§ 3 Begriffsbestimmungen

Zweiter Abschnitt
Anforderunoen an Medizinprodukte und
deren Betricb

§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern
und Dritten

§ 5 Verantwortlicher fiir das erstmahge Inver-
kehrbringen

§ 6 Voraussetzungen fiir das Inverkehrbnngen und
. die Inbetricbnahme

§ 7 Grundlegende Anforderungen

§ 8 Harmonisierte Normen, Gemeinsame Techmsche

 Spezifikationen :

§ 9 CE-Kennzeichnung

§ 10 Voraussetzungen fiir das erslmahge Inver—
kehrbringen und die Inbetricbnahme von-Syste-
men und Behandlungseinheiten sowie fiir das Ste-
rilisieren von Medizinprodukten

§ 11 Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen und
die Inbetricbnahme

§ 12 Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur kli-
ninischen Priifung oder zur Leistungsbewertungs-
priifung, Ausstellen -

* Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
22.06.1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem
Gebiet der Normen und technischen Vorschrifien (ABL
EG Nr. L 204 S. 37), zuletzt gedindert durch die Richt-
linie 98/48/EG des Européiischen Parlaments und des

Rates vom 20.07.1998 (ABL EGNr. L 217 S. 18) smd

beachtet worden.

§ 13 Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgren-

- zung zu anderen Produkten

§ 14 Errichten, Betreiben, Anwenden und Instand
halten von Medizinprodukten

Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und Bescheinigungen

§ 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Be-
auftragung von Priiflaboratorien

§ 16 Erloschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen der -~

Akkreditierung und Benennung

§ 17 Geltungsdauer von Bescheinigungen der Be- -

nannten Stellen 7
§ 18 Einschriinknng, Aussetzung und Zuriickzichung
von Bescheinigungen, Unterrichtungspflichten

Vierter Abschnitt
" Klinische Bewertung, Leistungsbewertung,
klinische Priifung, Leistungsbewertungspriifung

§ 19 Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

§ 20 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen
Priifung

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prii-
fung

§ 22 Durchfiihrung der khmschen Priifung

§ 23 Ausnahmen zur klinischen Priifung

- §24 Leistungsbewertungspriifung

~ Fiinfter Abschnitt
Uberwachung und Schutz vor Risiken

§ 25 Allgemeine Anzeigepﬂicht

§ 26 Durchfithrung der Uberwachung

§ 27 Verfahren bei unrechtméBiger und unzuldssiger
Anbringung-der CE-Kennzeichnung

§ 28 Verfahren zum Schutz vor Risiken

§ 29 Medlzmprodukte-Beobachtungs- und -

- Meldesystem
§30 Slcherheltsbeauftragter fiir Medizinprodukte
§ 31 Medizinprodukteberater

Sechster Abschnitt
‘Zustindige Behorden, Rechtsverordnungen,
sonstige Bestimmungen

§ 32 Zustandigkeitsabgrenzung zvnschen Bundes-
oberbehdrden - .

§ 33 Datenbankgestiitztes Informationssystem, Euro-
- péische Datenbank

§ 34 Ausfuhr

§ 35 Kosten

§ 36 Zusammenarbeit der Behérden und Benannten
. Stellen im europiischen Wirtschaftsraum

§ 37 Verordnungsermichtigungen



Siebter Abschnitt
Sondervorschrifien fiir den Bereich der
Bundeswehr

§ 38 Anw: endung und Vollzug des Geseizes
§ 39 Ausnahmen

~ Achter Abschnitt
Straf- und BuBgeldvorschrifien

§ 40 Strafvorschriften

§ 41 Strafvorschrifien

§ 42 BubBgeldvorschrifien
§ 43 Einziehung

_ Neunter Abschnitt -
Ubergangsbestimmungen

§ 44 Ubergangsbestimmungen®.
2. § 2 wird wie folgt gendert:
- @) Die Absiitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

(1) Dieses Gesetz gilt fir Medizinprodukte und
deren Zubehor. Zubehor wird als ei igenstindiges
Medizinprodukt behandelt.

(2) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die dazu
bestimmt sind, Arzneimiftel im Sinne des § 2 Abs.

1 des Arzneimittelgesetzes zu verabreichen. Wer-
den die Medizinprodukte nach Satz 1 so in den
Verkehr gebracht, dass Medizinprodukt und Arz-
neimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes
Produkt bilden, das ausschlieBlich zur Anwendung
in dieser Verbindung bestimmt und nicht wieder-
verwendbar ist, gilt dieses Gesetz nur insoweit, als
das Medizinprodukt die Grundlegenden Anforde-
rungen nach § 7 erfiillen muss, die sicherheits- und
leistungsbezogene Produktfunktionen betreffen. Im
Ubrigen gelten die Vorschriften des Arzneimittel-
gesetzes,”

b) Absaiz 3 wird aufgehoben.

c) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie
folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,,Chemikaliengesetzés“ wird
das Wort ,,und*“ durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,,Gefahrstoffverordnung" wer--
den die Worter ,,sowie die Rechtsvorschrifien -
“tiber Geheimhaltung und Datenschutz® einge-

fiigt.

d) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und wie
folgt gedndert: .

aa) In Nummer 3 werden das Wort »~beziehungs-
weise” durch das Wort ,,oder™ ersetzt und nach

. dem letzten Komma diec Worter ,,soweit es sich -

nicht um Medizinprodukte nach § 3 Nr. 3 oder §
3 Nr. 4 handelt,“ angefiigt.

bb) In Nummer 4 werden die Wc'jrter ,soweit es
sich nicht um Medlzmprodukte nach §3Nr. 4
handelt,” angefiigt.

cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort ., warden®
die Worter ,,oder es handelt sich um Medizin-
produkte nach § 3 Nr. 4° angefiigt.

3. § 3 wird wie folgt gefasst:

»§3
Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinan-
der verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stof-

- fen oder andere Gegenstiinde einschlieBlich der fiir
ein einwandfreies Funktionieren des Medizinpro-
duktes eingesetzten Software, die vom Hersteller
zur Anwendung fiir Menschen mlttels ihrer Funkti-
onen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen o-
der Behinderungen,

¢) der Untersuchux-lg,.der Ersetzung oder der Ver-
iinderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder :

d) der Empfingnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungs-
gemiife Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologisch oder immu-
nologisch wirkende Mittel noch durch Metabolis-
mus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch
solche Mlttel unterstutzt werden Lann.

2. Medxzmprodukte smd auch Produkte nach Num-
mer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthalten oder auf die-solche aufgetragen
sind, die bei gesonderter Verwendung als Arznei-
mittel im Sinne des § 2 'Abs. 1 des Arzpeimittelge-

setzes angesehen werden konnen und die in Ergén- -

- zung-zu den Funktionen des Produktes eine Wir-

kung auf den menschlichen Kérper entfalten kon-
nen. . : i '

3. Medizinprodukte sind auch Produkte nach Num-
mer 1, die als Bestandteil einen Stoff enthalten, der
gesondert verwendet als Bestandteil eines Arznei-
miftels oder Arzneimittel aus menschlichem Blut o-
der Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richtli-
nie 89/381/EWG des Rates vom 14, Juni 1989 zur -
Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtli-



nien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften ii-
ber Arzneispezialititen und zur Festlegung beson-
derer Vorschriften fiir Arzneimittel aus menschli-

.chem Blut oder Blutplasma (ABL. EG Nr. 181 S. -
44) betrachtet werden und in Ergiéinzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Kér-
per entfalfen kann. .

4. In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das
als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerit
oder System éinzeln oder in Verbindung miteinan- -

. der nach der vom Hersteller festgelegten Zw eckbe-
stimmung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Kérper stammenden Proben ein-
schlieBlich Blut- und Gewebespenden bestimmt ist
und ausschlieBlich oder hauptséichlich dazu d1ent,
Information zu liefern -

a) iiber physmloglsche oder pathologische Zustinde
- oder

b) iiber angeborene Aﬁom_alien oder

c) zur Priifung auf Unbeden];lichkeit oder Vertrig-
lichkeit bei den potenticllen Empfiingern oder

a) zur Uberwachung therapeutischer MaBnahmen.

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika.
Probenbehilinisse sind luftlecre oder sonstige Me-
dizinprodukte, die von ihrem Hersteller speziell da-
fiir gefertigt werden, aus dem menschlichen Kdrper
- stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnah-

me aufzunehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-
Untersuchung aufzubewahren. Erzeugnisse fiir den
allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-
Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer

~ Merkmale nach der vom Hersteller festgelegten

 Zweckbestimmung speziell fiir In-vitro-
Untersuchungen zu verwenden.

5. In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung ist ein
In-vitro-Diagnostikum, das nach der vom Hersteller
festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der
hiiuslichen Umgebung angewendet werden kann.

6. Neu im Sinne dieses Gesetzes ist ein In-vitro-
- Diagnostikum, wenn

a) ein derartiges Medizinprodukt fiir den entspre-
chenden Analyten oder anderen Parameter wih-
rend der vorangegangenen drei Jahre innerhalb
des Europiischen Wirtschaftsraums nicht fort-
wihrend verfiigbar war odér

b) das Verfahren mit einer Analysentechnik arbei-
tet, die innerhalb des Europdischen Wirtschafts-
raums wihrend der vorangegangenen drei Jahre
nicht fortwihrend in Verbindung mit einem be-
stimmten Analyten oder anderen Parameter ver-
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wendet worden ist. 7

7. Als Kalibrier- und Kontrollmaterial gelten Sub-
stanzen, Materialien und Gegenstiinde, die von ih-

- rem Hersteller vorgesehen sind zum Vergleich von
Messdaten oder zur Priifung der Leistungsmerk-
male eines In-vitro-Diagnostikums im Hinblick auf
die bestimmungsgeméfie Anwendung. Zertifizierte
internationale Referenzmaterialien und Materialien,
die fiir externe Qualititsbewertungsprogramme
verwendet werden, sind keine In-vitro-Diagnostika
im Sinne dieses Gesetzes. )

8. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das
nach schriftlicher Verordnung nach spezifischen
Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und
zur ausschlieBlichen Anwendung bei einem na-
mentlich benannten Patienten bestimmt ist. Das se-
rienméiflig hergestelite Medizinprodukt, das ange-
passt werden muss, um den spezifischen Anforde-
rungen des Arztes, Zahnarzies oder des sonstigen
beruflichen Anwenders zu entsprechen, gilt nicht
als Sonderanfemgung

9, Zubehor fiir Med1zmprodukte sind Gegenstande
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software,
die selbst keine Medizinprodukie nach Nummer 1
sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit
einem Medizinprodukt verwendet zn werden, damit
dieses entsprechend der von ihm festgelegten
Zweckbestimmung des Medizinproduktes ange-
wendet werden kann. Invasive, zur Entnahme von
Proben aus dem menschlichen Kérper zur In-vitro-

_Untersuchung bestimmte Medizinprodukte sowie
Medizinprodukte, die zum Zweck der Probenahme
in unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen
Kérper kommen, gelten nicht als Zubehor fiir In-
vitro-Diagnostika.

10. Zweckbestimmung ist die Verwendung, fiir die
das Medizinprodukt in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien
nach den Angaben des in Nummer 15 genannten
Personenkreises bestimmt ist.

11. Inverkehrbringen ist jede entgeltliche oder unent-
geltliche Abgabe von Medizinprodukten an andere.
Erstmaliges Inverkehrbringen ist die erste Abgabe
von neuen oder als neu aufbereiteten Medizinpro-
dukten an andere im Europdischen Wirtschafis- ,
raumn. Als Invexkehrbnngen nach diesem Gesetz gilt
nicht

a) die Abgabe von Medmnprodukten zum Zwecke

der klinischen Priifung,

- b) die Abgabe von In-wtro-Dlagnosuka fur Le1s-
tungsbewertungspruﬁmgen, :

c) die erneute Abgabe eines Medlzmproduktes nach
seiner Inbetricbnahme an andere, es sei denn, dass
es als neu aufbereitet oder wesentlich verindert.



worden ist.

Eine Abgabe an andere liegt nicht vor, wenn Medi-
zinprodukte fiir einen anderen aufbereitet und an
diesen zuriickgegeben werden.

12. Inbetriebnahme ist der Zeitpunkt, zu dem das
Medizinprodukt dem Endanwender als ein Erzeng-
nis zur Verfiigung gestellt worden ist, das erstmals
entsprechend seiner Zweckbestimmung im Euro-
pdischen Wirtschaftsraum angewendet werden
kann. Bei aktiven implantierbaren Medizinproduk-
“ten gilt als Inbetricbnahme die Abgabe an das me-
dizinische Personal zur Implantation. -

C 13, Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfithren von
Medizinprodukten zum Zwecke der Werbung. -

14. Die Aufbereitung von bestimmungsgemiB keim-
arm oder steril zur Anwendung kommenden Medi-
zinprodukten ist die nach deren Inbetricbnahme
zum Zwecke der emnenten Anwendung durchge-
fithrte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
einschlieflich der damit zusammenhéingenden Ar-
beitsschritte sowie die Priifung und Wiederherstel-
hung der technisch-funktionellen Sicherheit. -

15. Hersteller ist die natiirliche oder juristische Per-
son, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpa-
ckung und Kennzeichnung eines Medizinproduktes

- im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im

eigenen Namen verantwortlich ist, unabhiingig da-
von, ob diese Titigkeiten von dieser Person oder
stellvertretend fiir diese von einer dritten Person

ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach diesem
Gesetz obliegenden Verpflichtungen gelten auch fiir

die natiirliche oder juristische Person, die ein oder
mehrere vorgefertigte Medizinprodukte montiert,
abpackt, behandelt, anfbereitet, kennzeichnet oder

fiir die Festlegung der Zweckbestimmung als Medi-

~ zinprodukt im Hinblick auf das erstmalige Inver-
kehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist.
- Dies gilt nicht fiir natiirliche oder juristische Perso-
‘nen, die — ohne Hersteller im Sinne des Satzes 1 zu
sein — bereits in Verkehr gebrachte Medizinpro-
-dukte fiir einen namentlich genannten Patienten

entsprechend ihrer Zweckbestimmung monteren o-

~ der anpassen.

* 16. Bevollméchtigter ist die im Européischen Wirt-

schaftsraum niedergelassene natiirliche oder juristi- -

sche Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu
bestimmt wurde, im Hinblick auf seine Verpflich~
tungen nach diesem Gesetz in seinem Namen zu
handeln und den Behérden und zustindigen Stellen
zur Verfiignng zu stechen.

17. Fachkreise sind Angehﬁﬁge der Heilberufe, des
Heilgewerbes oder von Einrichtungen, die der Ge-
sundheit dienen, sowie sonstige Personen, soweit
sie Medizinprodukte herstellen, priifen, in der Aus-
tibung jhres Berufes in den Verkehr bringen, im-

planheren, in Betricb nehmen, betreiben oder an-
enden

18. Haxmonisierte Normen sind solche Normen von
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europai-
schen Wirtschaftsraum, die den Normen entspre-
chen, deren Fundstellen als ,harmonisierte Norm“
fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Europii-
schen Gemeinschaften veroffentlicht wurden. Die
Fundstellen der diesbeziiglichen deutschen Normen
werden im Bundesanzeiger bekannt gemacht. Den

- Normen nach den Sétzen 1 und 2 sind die Medizin-

produkte betreffenden Monographien des Européi-
schen Arzneibuches, deren Fundstellen im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften veroffent-
licht und die als Monographien des Em'opéiischen
Arzneibuchs, Amtliche deutsche Ausgabe, im Bun-
desanzeiger bekannt gemacht werden, gleichge- '
stellt.

19. Gemeinsame Technische Spezifikationen sind
solche Spezifikationen, die In-vitro-Diagnostika
nach Anhang II Liste A und B der Richtlinie
98/79/EG des Europiischen Parlaments und des

" Rates vom 27. Oktober 1998 fiber In-vitro-

" Diagnostika (AbL EG Nr. L 331 S. 1) in der jeweils

geltenden Fassung betreffen und deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften
verdffentlicht und im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht wurden. In diesen Spezifikationen werden
Kriterien fiir die Bewertung und Neubewertung der

" Leistung, Chargenfreigabekriterien, Referenzme-
thoden und Referenzmaterialien festgelegt.

‘ 20. Benannte Stelle ist eine fiir die Durchfiihrung von

Priifungen und Erteilung von Bescheinigungen im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungsver- .
fahren nach Mafgabe der Rechtsverordnung nach §
37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der Kommission
der Europiischen Gemeinschaften und den Ver-

 tragsstaaten des Abkommens iiber den Européi--
schen Wirtschaftsraum von einem Verfragsstaat des
Abkommens iiber den Europmschen ertschaﬁs-
raum benannt worden ist.“

" 21. Medizinprodukte aus In- Haus-Herstellung sind

Produkte im Sinne der Nummer 1 einschlieBlich
Zubehdr, die in einer Gesundheitseinrichtung her-
gestellt werden, um in der Betriebsstitte oder in
Réiumen in unmittelbarer Niihe der Betriebsstiitte
angewendet zu werden, ohne dass sie in den Ver-.
kehr gebracht werden oder die Voraussetzungen
einer Sonderanfertigung nach § 3 Nr. 7 erfiillen.”
Satz 1 gilt nicht fiir In-vitro-Diagnostika, die in
professionellem und kommerziellem Rahmen zum
Zwecke der medizinischen Analyse hergestelit
werden und angewendet werden sollen, ohne in
den Verkehr gebracht zu werden.™ '

4. Die Uberschnﬁ des Zweiten Abschnitts wird w16

folgt gefasst



~Anforderungen an Medizinprodukte und deren Be-
trieb”,

5. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Numumer 2 wie folgt gefasst:
»2. das Datum abgelaufen ist, bis zn dem eine ge-
fahrlose Anwendung nachweislich moglich ist
(Verfalldatum).“

b) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 3 werden die Woérter ,,nach
Mabhgabe der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1¢
durch die Worter ,,nach § 7 ersetzt.

6. Die §§ 5 bis 8 werden wie folgt gefasst:

3 -
Verantw orthcher fiir das
erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen
von Medizinprodukten ist der Hersteller oder sein
Bevollmichtigter. Hat der Hersteller seinen Sitz nicht
im Européischen Wirtschaftsraum und ist ein Be-

- vollméichtigter nicht benannt oder werden Medizin-

" produkte nicht unter der Verantwortung des Bevoll-
miichtigten in den Europiischen Wirtschafisraum
eingefiihrt, ist der Einfithrer Verantwortlicher. Der
Name oder die Firma und die Anschrift des Verant-
wortlichen miissen in der Kennzeichnung oder -
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes enthalten
sein.

§6
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und
die Inbetricbnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanfer-
tigungen, Medizinprodukten aus In-Haus-Herstellung,

Medizinprodukten gemiB § 11 Abs, 1 sowie Medizin-

produkten, die zur klinischen Priifung oder In-Vitro-
Diagnostika, die fiir Leistungsbewertungszwecke be-
stimmt sind, diirfen in Deutschland nur in den Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn sie
mit einer CE-Kennzeichnung- nach Mafigabe des Ab-
satzes 2 Satz I und des Absatzes 3 Satz 1 versehen
sind. Uber die Beschaffenheitsanforderungen hinaus-

5
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Kennzeichnung versehen werden, wenn die Vorausset-
zungen des Satzes 1 erfiillt sind. :

(3) Gelten fiir das Medizinprodukt zusitzlich andere
Rechtsvorschriften als die dieses Gesetzes, deren Ein-
hattung durch die CE-Kennzeichnung bestitigt wird, so
darf der Hersteller das Medizinprodukt nur dann mit
der CE-Kennzeichnung versehen, wenn auch diese
anderen Rechtsvorschriften erfiillt sind. Steht dem
Hersteller auf Grund einer oder mehrerer weiterer
Rechtsvorschriften wihrend einer Ubergangszeit die
‘Wahl der anzuwendenden Regelungen frei, so gibt er
mit der CE-Kennzeichnung an, dass dieses Medizin-
produkt nur den angewandten Rechtsvorschrifien ent-
spricht. In diesem Fall hat der Hersteller in den dem
Medizinprodukt beiliegenden Un-

terlagen, Hinweisen oder Anleitungen die Nummern
der mit den angewandten Rechtsvorschrifien umge-
setzten Richtlinien anzugeben, unter denen sie im
Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften versf-
fentlicht sind. Bei sterilen Medizinprodukten miissen
diese Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen ohne
Zerstorung der Verpackung, durch welche die Sterilitéit
des Medizinproduktes gewihrleistet wird, zuginglich
sein.

(4) Die Durchfithrung von Konformitﬁtsbevb-'ermﬁgsver-
fahren lLisst die zivil- und strafrechtliche Verantwort- -

- lichkeit des Verantwortlichen nach § 5 unberiihrt

§7

Grundlegende Anforderungen

- Die Grundlegenden Anforderungen sind fiir aktive

implantierbare Medizinprodukte die Anforderungen

" des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates

gehende Bestimmungen, die das Betreiben oder das

Anwenden von Medlzmprodukten betreffen, bleiben
unberithrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung diirfen Medizinpro-
dukte nur versehen werden, wenn die Grundlegenden
Anforderungen nach § 7, die auf sie unter Beriicksich-
tigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfiilit
sind und ein fiir das jeweilige Medizinprodukt vorge-
schriebenes Konformititsbewertungsverfahren nach -
MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1
durchgefithrt worden ist. Zwischenprodukte, die vom
Hersteller spezifisch als Bestandteil fiir Sonderanferti-
gungen bestimmt sind, diirfen mit der CE-

vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Geriite (ABL. EG Nr. L 189 S. 17), zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABL EG
Nr. L 220 S. 1), fiir In-vitro-Diagnostika die Anforde-
rungen des Anhangs I der Richtlinie 98/79%/EG und fiir
die sonstigen Medizinprodukte die Anforderungen des
Anhangs I der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte (ABL. EG Nr. L
169 S. 1), zuletzt gesindert durch die Richtlinie
2000/70/EG (ABL. EGL 313 S. 22), inden _]ewells
geltenden Fassungen.

§8
Harmonisierte Normen, Gemeinsame
Technische Spezifikationen

(1) Stimmen ‘\/Iedlzmprodukte mit harmom31erten .
Normen oder ihnen gleichgestellten Monographien
des Europiischen Arzneibuchs oder Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen, die das jeweilige Medi-
zinprodukt betreffen, iiberein, wird insoweit vermu-

_tet, dass sie die Bestimmungen dieses Gesetzes ein-
halten. -

(2) Die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen



sind in der Regel einzuhalten. Kommt der Hersteller
in hinreichend begriindeten Fillen diesen Spezifikati-
onen nicht nach, muss er Losungen wihlen, die dem
Niveau der Spezifikationen zummdest glelchvs ertig .
smd “

7. § 9 wird wie folgt geindert: ‘

- a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst: -

»(1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive implan-
tierbare Medizinprodukte gemiB Anhang 9 der
Richtlinie 90/385/EWG, fiir In-vitro-Diagnostika
gemiiB Anhang X der Richtlinie 98/79/EG und fiir
die sonstigen Medizinprodukte gemi#B Anhang XTI
der Richtlinie 93/42/EWG zu verwenden: Zeichen
oder Aufschriften, die geeignet sind, Dritte beziig-

lich der Bedeutung oder der graphischen Gestaltung

der CE-Kennzeichnung in die Irre zu leiten, diirfen

- nicht angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen
diirfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung
oder der Gebrauchsanweisung des Medizinproduk-
tes angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit
und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beein-
trichtigen.”

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,.§ 14 Abs. 3 durch
die Angabe ,,§ 37 Abs. 1 ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,fiir die
Durchifiihrung des nach diesem Gesetz vorgeschrie-
benen Verfahrens zur EG-Konformititserklirang
verantwortlich ist™ durch die Worter ,,an der Durch-
. fithrung des Konformititsbew ertmlgsverfahrens
nach den Anhingen 2, 4 und 5 der Richtlinie
90/385/EWG, den Anhiingen IL TV, Vund VI der
_Richtlinie 93/42/EWG sowie den Anhiingen IT, IV,
- VI und VII der Richtlinie 98/79/EG beteiligt war“
ersetzt.

d) Absatz 4 wird anfgehoben.
8. § 10 wird wie folgt eandert: -

a) In der Uberschrift werden die Worter ,, mit CE-
Kennzeichnung™ gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: -
aa) In Satz 1 wird die. Angabe ,,nach § 14 Abs, 1
gestrichen.
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 14 Abs. 3% durch
die Angabe ,,§ 37 Abs. 1“ ersetzt.

¢) In' Absatz 2 werden die Worter ,, Verfahren nach §
14 durch die Worter , Konformitiitsbewertungsver-
fahren nach MafBigabe der Rechtsverordnung nach §
37 Abs. 1% ersetzt.

d) In Absatz 3 wird die Angabe .,§ 14 Abs. 3 durch
die Angabe ,,§ 37 Abs, 1“ ersetzt und es wird fol-
gender Satz 2 angefﬁgt :

- Dies gilt entsprechend, wenn Medlzmprodukte
die steril angewendet werden, nach dem erstmali-

gen Inverkehrbringen aufbereitet und an andere ab-
gegeben werden.™ .

¢) In Absatz 4 Satz 2 werden die Woérter ,.Informatio-

nen nach MaBgabe der in der Rechtsverordnung
nach § 5 Abs. 1 bestimmten Grundlegenden Anfor-
derungen zur , Bereitstellung von Informationen
durch den Hersteller* durch die Warter ,,nach MabB-

. gabe des § 7 die nach den Nummern 11 bis 15 des
Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG, nach der
Nummer 13.1, 13.3, 13.4 und 13.6 des Anhangs I

" _der Richtlinie 93/42/EWG oder der Nummer 8.1,

. 8.3 bis 8.5 und 8.7 des Anhangs I der Richtlinie

98/79/EG erforderlichen Informationen® ersetzt.

9. Die §§ 11 bis 14 werden wie folgt gefasst:

»§ 11
Sondervorschriften
fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetricbnahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 1
und 2 kann die zustindige Bundesoberbehdrde auf

- begriindeten Antrag das erstmalige Inverkehrbringen
oder die Inbetricbnahme einzelner Medizinprodukte,
bei denen die Verfahren nach MaBgabe der Rechts-
verordnung nach § 37 Abs. 1 nicht durchgefiihrt
wurden, in Deuntschland befristet zulassen, wenn de-
ren Anwendung im Interesse des Gesundheitsschut-
zes liegt. Die Zulassung kann auf begriindeten An-
trag verlingert werden.

(2) Medizinprodukte diirfen nur an den Anwender
abgegeben werden, wenn die fur ihn bestimmten In-
formationen in deuntscher Sprache abgefasst sind. In
begriindeten Fillen kann eine andere fiir den Anwen- -

der des Medizinproduktes leicht verstindliche Spra-

che vorgesehen oder die Unterrichtung des Anwen-

" ders durch andere MaBnahmen gewihrleistet werden.

Dabei miissen jedoch die sicherheitsbezogenen In-
formationen in deuntscher Sprache oder in der Sprache_
des Anwenders vorliegen.

(3) Regelungen iiber die Verschreibungspflicht von
Medizinprodukten kinnen durch Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 2, Regelungen iiber die Vertriebswege
von Medizinprodukten durch Rechtsverordnung nach

- § 37 Abs. 3 getroffen werden.

(4) Durch Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 4 kén-
nen Regelungen fiir Betriebe und Einrichtungen er-
lassen werden, die Medizinprodukte in Deutschland
in den Verkehr bringen oder lagern. '

§12

- Sonderanfertignngen, Medizinprodukte aus In-Haus- :

Herstellung, Medizinprodukte zur klinischen Priifung
oder fiir Leistungsbewertungszwecke, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen diirfen nur in den Verkehr



gebracht oder in Betricb genommen werden, wenn
die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf
sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung
anwendbar sind, erfiillt sind und das fiir sie vorgese-
hene Konformititsbewertungsverfahren nach Mal-
gabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 durch-

- gefithrt worden ist. Der Verantwortliche nach § 5 ist
verpflichtet, der zustindigen Behorde auf Anforde-
rung eine Liste der Sonderanfertigungen vorzulegen.
Fiir die Inbetricbnahme von Medizinprodukten aus
In-Haus-Herstellung finden die Vorschnften des
Satzes 1 entsprechende Anwendung.

(2) Medizinprodukte, dic zur klinischen Priifung be-
stimmt sind, diirfen zu diesem Zweck an Arzte,
Zahnirzte oder sonstige Personen, die aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser
Priifungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn
bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten die
Anforderungen der Nummer 3.2 Satz 1 und 2 des
Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei sons-
tigen Medizinprodukten die Anforderungen der
Nummer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie
93/42/EWG erfuillt sind. Der Auftraggeber der klini-
schen Priifung muss die Dokumentation nach Num-
mer 3.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG
mindestens 10 Jahre und die Dokumentation nach
Nummer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie
93/42/EWG mindestens fiinf Jahre nach Beendigung
der Priifung aufbewahren.

(3) In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungsprii-
fungen diirfen zu diesem Zweck an Arzte, Zahnéirzte
oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer berufli-
chen Qualifikation zur Durchfithrung dieser Priifun-
gen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn die
Anforderungen der Nummer 3 des Anhangs VIII der
Richtlinie 98/79/EG erfiillt sind. Der Aufiraggeber
der Leistungsbewerfungspriifung muss die Doku-

_ mentation nach Nummer 3 des Anhangs VIII der -
Richtlinic 98/79/EG mindestens fiinf Jahre nach Be-
endigung der Pritfung aufbewahren. :

(4) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen
nach § 6 Abs. 1 und 2 oder § 10 entsprechen, diirfen
nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild
deutlich darauf hinweist, dass sie nicht den Anforde-
rungen entsprechen und erst erworben werden kén-
nen, wenn die Ubereinstimmung hergestellt ist. Bei
Vorfithrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen
~ zum Schutz von Personen zu treffen. Nach Satz 1

ausgestellte In-vitro-Diagnostika diirfen an Proben,
die von einem Besucher der Ausstellung stammen,
nicht angewendet werden.

§1 3
Klassifizierung von Medlzmprodukten,
Abgrenzung zu anderen Produkten

(1) Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-
Diagnostika und der aktiven implantierbaren Medi-
zinprodukte werdén Klassen zugeordnet. Die Klassi-

-7-
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fizierung effol gt nach den Klassifizierungsregeln des
Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG. :

- (2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem

Hersteller und einer Benannten Stelle iiber die An-
wen-dung der vorgenannten Regeln hat die Benannte
Stelle der zustindigen Behérde die Angelegenhelt
zur Entscheidung vorzulegen

(3) Zur Klassifizierung von Medizinprodukten und
zur Abgrenzung von Medizinprodukien zu andéren
Produkten kann die zustindige Behorde die zustindi-
ge Bundesoberbehorde um eine Stellungnahme ersu-
chen. .

: §14 _
. Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten

Medizinprodukte diirfen nur nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5 errichtet, betrie-
ben, angewendet und instandgehalten werden. Sie

- diirfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn

sie Mingel aufweisen, durch die Patienten, Beschif-

_tigte oder Dritte gefihrdet werden konnen.

10 Nach § 14 wird folgende Uberschrifi eingefiigt:

Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und Beschelmgungen

11. Die §§ 15 und 16 werden wie folgt gcfasst:

-5 15
Benennung und Uberwachung der Stellen,
Beaufiragung von Priiflaboratorien

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundbheit teilt dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie
die von der zustindigen Behorde fiir die Durchfiih-
rung von Aufgaben im Zusammenhang mit der Kon-
formititsbewertung nach MabBgabe der Rechtsverord-
nung nach § 37 Abs. 1 Benannten Stellen und deren

- Aufgabengebiete mit, die von diesem an die Kom-

mission der Europdischen Gemeinschaften und die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum weitergeleitet werden.

" Voraussetzung fiir die Benenmung ist, dass die Befi-

higiing der Stelle zur Wahmehmung ihrer Aufgaben
sowie die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der
Richtlinie 90/385/EWG, des Anhangs X1 der Richtli-
nie 93/42/EWG oder des Anhangs IX der Richtlinic
98/79/EG entsprechend den Verfahren, fiir die sie be-
nannt werden soll, durch die zustindige Behordein
einem Akkreditierungsverfahren festgestellt wurden.

- Die Akkreditierung kann unter Auflagen erteilt wer-

den und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Riick-
nahme, Widerruf und Erléschen der Akkreditierung
sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit unver-
ziiglich anzuzeigen. Auf Verlangen der Stelle hat
nach Akkreditierung ihre Benenmung zu unterbleiben

(2) Die zustindige Behorde iberwacht die Einhaltung



der in Absatz 1 fiir Benannte Stellen festgelegten
Verpflichtungen und Anforderungen. Sie trifft die zur
Beseitigung festgestellter Mingel oder zur Verhiitung
kiinftiger Verst6Be notwendigen Anordnungen. Die
Uberwachung der Benannten Stellen, die an der

Durchfiihrung von Konformititsbewertungsverfahren

fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen er-
zeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, beteiligt
" sind, wird insoweit im Auftrag des Bundes durch die
Linder ausgefiihrt. Die zustéindige Behérde kann von
der Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung und
- der Durchfiihrung von Fachaufgaben beaufiragten
‘Personal die zur Erfiillung ihrer Uberwachungsauf-
gaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unter-
stiitzung verlangen; sie ist befugt, die Benannte Stelle
bei Uberpriifungen zu begleiten. Thre Beanfiragten
_sind befugt, zu den Betricbs- und Geschifiszeiten
Grundstiicke und Geschéftsriume sowie Priiflabora-

torien zu betreten und zu besichtigen und die Vorlage

von Unterlagen insbesondere iiber die Erteilung der
Bescheinigungen und zum Nachweis der Erfiillung
der Anforderungen des Absatzes 1 Satz 2 zn verlan-
gen. Das Betretungsrecht erstreckt sich auch auf
Grundstiicke des Herstellers, soweit die Uberwa-
chung dort erfolgt. § 26 Abs. 4 und 5 gﬂt entspre-
chend.

3) St@]len, die der Kommission der Europiischen
Gemeinschaften und den anderen Mitgliedstaaten der
Europiischen Gemeinschafien auf Grund eines
Rechtsaktes des Rats oder der Kommission der Euro-
piischen Gemeinschaften von einem Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Enropdischen Wirtschafts-
raum mitgeteilt wurden, sind ebenfalls Benannte
Stellen nach Absatz 1.

(4) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweili-
-gen Aufgaben und ihrer Kennnuminer von der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften im Amts-
blatt der Europiischen Gemeinschaften und vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundesanze1—
ger bekannt gemacht.

- (5) Soweit eine Benannte Stelle zur Erfiillung ihrer
Aufgaben Priiflaboratorien beaufiragt, muss sie si- -
cherstellen, dass diese die Kriterien des Anhangs 8 -
der Richtlinie 90/385/EWG, des Anhangs XI der
Richtlinie 93/42/EWG oder des Anhangs IX der -
Richtlinie 98/79/EG entsprechend den Verfahren, fiir
die sie beaufiragt werden sollen, erfiillen. Die Erfiil-
Iung der Mindestkriterien kann in einem Akkveditie-

rungsverfahren durch die zustandlge Behorde festge-

stellt werden.

§16
Erloschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen
der Akkreditierung und Benennung

(1) Akkreditierung und Benennung erléschen mit der
Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle oder
durch Verzicht. Die Einstellung oder der Verzicht

sind der zustindigen Behorde unverziiglich schrift-
lich mitzuteilen.

" (2) Die zustiindige Behtrde nimmt die Akkreditie-
rung und Benennung zuriick, soweit nachtriglich be-
kannt wird, dass einc Benannte Stelle bei der Benen-

- pung nicht die Voraussetzungen fiir eine Akkreditie-

~ rung und Benennung erfiillt hat; sie widerruft die
. Akkreditierung und Benennung, soweit die Voraus-

setzungen fiir eine Akkreditierung und Benennung
nachtriglich weggefallen sind. An Stelle des Wider-
rufs kann das Ruhen der Akkredmerung und Benen-
nung angeordnet werden.

3) In den Fillen d_er Absitze 1 und 2 ist die bisherige

- Benannte Stelle verpflichtet, alle einschliigigen In-

formationen und Unterlagen der Benannten Stelle zur
Verfiigung zu stellen, mit der der Hersteller die Fort-
fithrung der Konformititsbewertungsverfahren ver-
einbart.

(4) Die zustindige Behorde teilt das Erloschen, die
Riicknahme und den Widerruf unverztiglich dem
Bundesministerium fiir Gesundheit sowie den ande-
ren zustindigen Behorden in Deuntschland unter An-
gabe der Griinde und der fiir notwendig erachteten
MabBnahmen mit. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit unterrichtet dariiber unverziiglich das Bun-
desministerium fiir Wirtschaft und Technologie, das
unverziiglich die Kommission der Europdischen Ge-
meinschafien und die arideren Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum
unterrichtet. Erlgschen, Riicknahme und Widerruf
einer Benennung sind vom Bundesministerium fiir
Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt zu machen.“

-12. Nach § 16 wird die Uberschrift zum Dritten Ab-

schnitt gestrichen.

13. Der blshenge §15 w1rd § 17 und me folgt geiin-
dert

a)In der Uberschnﬂ wird das Wort , Entscheidun-
gen“ durch das Wort ., Bescheinigungen® ersetzt.

b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.,Soweit die von einer Benannten Stelle im Rah-
men eines Konformitiitsbewertungsverfahrens
nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 37
Abs. 1 erteilte Bescheinigung eine begrenzte
Geltungsdauer hat, kann die Geltungsdauer anf
Antrag um jeweils ﬁmf Jahre verléingert werden.™

- 14. § 18 wird wie folgt gefasst:

»§18
Einschrinkung, Aussetzing und
Zuriickziehung von Bescheinigungen,

- Unterrichtungspflichten

(1) Stellt eine Benannte Stelle fest, dass die Vor-
aussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung
- vom Verantwortlichen nach § 5 nicht oder nicht



mehr erfiillt werden, schriinkt sie unter Beriicksich-
tigung des Grundsatzes der VerhiltnismiBigkeit die
ausgestellte Bescheinigung ein, setzt sie aus oder

~ zieht sie zuriick, es sei denn, dass der Verantwortli-
che durch geeignete Abhilfemafnahmen die Uber-
einstimmung mit den Voraussetzungen gewihr-
leistet.

_(2) Vor der Entscheidung iiber eine Manahme
nach Absatz 1 ist der Hersteller von der Benannten
Stelle anzuhéren, es sei denn, dass eine solche An-
hérung angesichts der Dringlichkeit der zu treﬁ'en-
den Entscheidung nicht moglich ist.

(3) Die Benannte Stelle unterrichtet

1. unverziiglich das Deutsche Institut fiir medizi-
nische Dokumentation und Information (DIM-
DI) iiber alle ausgesteliten, gednderten und er-
ginzten sowie die fiir sic zustiindige Behorde ii-
ber alle abgelehnten, cingeschrinkten, ausge-
setzten und zuriickgezogenen Bescheinigungen;
§ 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend,

2. die anderen Benannten Stellen iiber alle einge-

schriinkten, ausgesetzten und zuriickgezogenen
Bescheinigungen sowie auf Anfrage tiber ausge-
stellte und abgelehnte Bescheinigungen; zusitz-

liche Informationen werden, soweit erforderlich,

auf Anfrage zur Verfiigung gestelit.

(4) Uber eingeschrinkte, ausgesetzte und zuriickge-
zogene Bescheinigungen unterrichtet die zustindige
Behérde unter Angabe der Griinde die fiir den Ver-
antwortlichen nach § 5 zustéindige Behérde sowie
die zustiindige Bundesoberbehérde und das Bun-
desmnisterium fiir Gesundheit, das die Kommission
der Europiischen Gemeinschaften und die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum unterrichtet.

15, Nach § 18 wird folgende Uberschrift cingefiigt:
. Vierter Abschnitt -
K]Jmsche Bewertung, Leistungsbewertung, klinische
Priffung, Leistungsbewertungspriifung®.

16. § 19 wird wie folgt gefasst:
#§19
Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(1) Die Eignung von Medizinprodukten fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck ist durch eine
klinische Bewertung anhand von klinischen Daten
zu belegen, soweit nicht in begriindeten Ausnahme-
fillen andere Daten ansreichend sind. Die klinische
Bewertung schlieft die Beurteilung von uner-
wiinschten Wirkungen ein und ist zu stiitzen auf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die
die vorgesehene Anwendung des Medizinpro-
duktes und die dabei zum Einsatz kommenden
Techniken behandeln, sowie einen schrifilichen
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Bencht, der eine kritische Wiirdigung dieser Da-
ten enthalt, oder

2. die Ergebnisse aller Klinischen Priifungen

(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fiir den

- vorgesehenen Verwendungszweck ist durch eine -

Leistungsbewertung anhand geeigneter Daten zu
belegen. Die Leistungsbewertung ist zu stiitzen anf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die
die vorgeschene Anwendung des Medizinpro-
duktes und die dabei zum Einsatz kommenden
Techniken behandeln, sowie einen schriftlichen
Bericht, der eine kritische Wiirdigung dieser Da-
ten enthilt, oder :

2. die Ergebnisse aller Leistungsbewertungspriifun-
gen oder sonstigen geeigneten Priifungen.”

17. Nach § 19.wird die Uberschrift zum Vierten Ab-
schnitt gestrichen.

18. Der bisherige § 17 wird § 20 und wie folgt gesin-
_dert: '

a) In Absatz 1 Nr. 2 werden das letzte Komma ge-
strichen und folgender Halbsatz angefiigt:

,,und mit dieser Einwilligung zugleich erklirt,
dass sie mit der im Rahmen der klinischen Prii-
fung erfolgenden Aufzeichnung von Gesund-
heitsdaten und mit der Einsichtnahme zu Prii-
fungszwecken durch Beauftragte des Aufiragge-
bers oder der zustindigen Behérde einverstanden

i St,“

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muss
zugunsten der von der klinischen Priifung betrof-
fenen Person bei einem in Deutschland zum Ge-
schiiftsbetricb befugten Versicherer genommen
werden. Thr Umfang muss in einem angemessenen
Verhilmis zu den mit der klinischen Pritffung ver-
bundenen Risiken stehen und auf der Grundlage
der Risikoabschitzung so festgelegt werden, dass
fiir jeden Fall des Todes oder der dauernden Er-
werbsunfihigkeit einer von der klinischen Priifung
betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur -
Verfiigung stehen. Soweit aus der Versicherung
gelelstet wird, erhscht ein Anspruch auf Schadens-

ersatz.”

c) Die Absiitze 6 und 7 werden wic folgt gefasst: -

,,(6) Die klinische Priifung ist voin Aufiraggeber
der zustindigen Behorde sowie von den beteilig-
ten Priifeinrichtungen den fiir sie zustindigen Be-
horden anzuzeigen. Hat der Aufiraggeber seinen

" Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der



Behdrde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter
-der klinischen Priifung seinen Sitz hat; hat dieser
seinen Sitz auch_mcht in Deutschland, ist dic An-
- zeige bei der Behorde zu erstatten, in deren Be-
teich mit der klinischen Priifung begonnen wird.
Die Anzeige durch den Auftraggeber muss bei
aktiven implantierbaren Medizinprodukten die
~ Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs 6 der
Richtlinie 90/385/EWG und bei sonstigen Medi-
zinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG enthal-
ten. Die Anzeige der beteiligten Priifeinrichtun-
gen muss den Namen und die Anschrift der Ein- -
richtung sowie Angaben zum Produkt, zum Auf-
traggeber, zum geplanten Beginn und der vorge-
sehenen Dauer der Priifung enthalten, § 25 Abs. 5
- und 6 gilt entsprechend. Der Aufivaggeber der
Klinischen Priifung muss die Angaben nach Satz 3
fiir aktive implantierbare Medizinprodukte min-
destens zehn Jahre, fiir sonstige Medizinprodukte
mindestens fiinf Jahre nach Beendigung der Prii-
fung aufbewahren.

(7) Mit der klinischen Priifung darf, soweit nicht
anderes bestimmt ist, in Dentschland erst begon-
nen werden, nachdem die Anzeigen nach Absatz
6 Satz 1 erfolgt sind und eine zustimmende Stel-
lungnahme einer unabhiingigen und interdiszipli-
niir besetzten sowie beim Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte registrierten E-
thikkommission vorliegt. Bei multizentrischen
Studien geniigt ein Votum. Aus der Stellungnah-
me muss hervorgehen, dass die in Absatz 8 Satz 1
genannten Aspekte geprift sind. Soweit eine zu-
stimmende Stellungnahme einer Ethikkommission
nicht vorliegt, kann mit der betreffenden klini- -

schen Priifung nach Ablauf einer Frist von 60 Ta-

gen nach der Anzeige durch den Aufiraggeber be-
gonnen werden, es sei denn, die zustindige Be-
hoérde hat innerhalb dieser Frist eine auf Griinde
der offentlichen Gesundheit oder der 6ffentlichen
Ordnung gestiitzte gegentelhﬂe Entscheidung
mitgeteilt.”

d) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den
Priifplan mit den erforderlichen Unterlagen, ins-
besondere nach ethischen und rechtlichen Ge~
sichtspunkten, mit mindestens fiinf Mitgliedern
miindlich zu beraten und zu priifen, ob die Vor-
aussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 und 4 bis 9,
Absatz 4 Nr. 1 bis 3 und Absatz 5 vorliegen. Eine
Registrierung erfolgt nur, wenn in einer 6ffentli-
chen Verfahrensordnung die Mitglieder, die aus
medizinischen Sachverstindigen und nicht medi-
zinischen Mitgliedern bestchen und die erforderli-
che Fachkompetenz aufweisen, das Verfahren der
Ethikkommission, die Anschrift und eine ange-
messene Vergiitung aufgefiihrt sind.“

19. Der bxshenge §18 w1rd §21 und wie folgt geéin-

dert:

a) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,.§ 17
Abs. 1 bis 3 sowie 6 und 7 durch die Angabe , §
20 Abs. 1 bis 3 sowie 6 bis 8“ ersetzt.

b) In Nummer 3 vmd die Angabe ,.§ 17 Abs. 2 Satz"
2 durch die Angabe ,,§ 20 Abs. 2 Satz 2 ersetzt.

20. Nach § 21 wizrd die Uberschnﬁ zum Fiinften Ab-

schnitt gestrichen.

21. Die §§ 22 bis 24 werden wie folgt gefasst:

- #§22
Durchfiihrung der klinischen Priifung

- Neben den §§ 20 und 21 gelten fiir die Durchfiih-
rung klinischer Priifungen von aktiven implantier-

baren Medizinprodukten auch die Bestimmungen
der Nummer 2.3 des Anhangs 7 der Richtlinie
90/385/EWG und fiir die Durchfiihrung klinischer
Priifungen von sonstigen Medizinprodukten die Be-
stimmungen der Nummer 2.3 des Anhangs X der

_ Richtlinie 93/42/EWG.

§23
Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die Bestimmungen der §§ 20 und 21 finden keine
Anwendung, wenn eine klinische Priifung mit Me-
dizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach den §§
6 und 10 die CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es
sei denn, diese Priifung hat eine andere Zweckbe-
stimmung des Medizinproduktes zum Inhalt oder es
werden zusitzlich invasive oder andere belastende
Untersuchungen durchgefiibrt.

§24 _
Leistungsbewertungspriiﬁmg

(1) Auf Lelstlmgsbewertungspmﬁmgen von In-
vitro-Diagnostika finden die Vorschriften des § 20
Abs. 1 bis 5, 7 und 8 entsprechende Anv.endung,
wenn

" 1. eine invasive Probenahme ausschlieBlich oder in

zusitzlicher Menge zum Zwecke der Leistungs-
bewertung cines In-wtro-Dlagnosnkums erfolgt
oder

2. im Rahmen der Leisnmgsbewertungsprijﬁmg zu-
sitzlich invasive oder andere belastende Umersu- :
chungen durchgefiihrt werden oder

3. dieim Rahmen der Leistungsbewertung erhalte-
nen Ergebnisse fiir die Dxagnostlk verwendet
werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Ver-

 fahren bestatigt werden kénnen. '

In den iibrigen Fallen ist die Einwilligung der Per-
son, von der die Proben entnommen werden, erfor-



derlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kom-
melz_ielle Interessen dieser Person beriihrt sind.

(2) Leistungsbewertungspriifungen nach Absatz 1
Satz 1 sind vom Auftraggeber der zustindigen Be-
horde sowie von den beteiligten Pritfeinrichtungen
den fiir sie zustéindigen Behorden vor ihrem Beginn
anzuzeigen. Die Anzeige durch den Aufiraggeber
muss die Angaben nach Nummer 2 des Anhangs
VIII der Richtlinie 98/79/EG enthalten. Hat der
Anftraggeber seinen Sitz nicht in Dentschland, ist
_die Anzeige bei der Behorde zu erstatten, in deren
Bereich der Leiter der Leistungsbewertungspriifung
seinen Sitz hat oder, falls dies nicht zutrifft, in de-
~ ren Bereich mit der Leistungsbewertungspriifung
begonnen wird, § 25 Abs. 5 und 6 gilt entspre-
chend. Die Anzeige der beteiligten Priifeinrichtun-

- gen muss den Namen und die Anschrift der Ein-
richtung sowie Angaben zum Produkt, zum Auf-
traggeber, zum geplanten Beginn und der vorgese-
henen Dauer der Leistungsbewertungspriifung ent-
halten.

(3) Der Auftraggeber hat die Angaben nach Absatz
2 Satz 2 mindestens fiinf Jahre nach Beendigung
der Priifung aufzubewahren.*

22. Der bisherige Abschnitt Sechs wird Abschnitt Fiinf
und in ihm werden die §§ 25 bis 28 wie folgt ge-
fasst: :

825
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Wer als Verantwortlicher im Sinne von § 5 Satz
1 und 2 seinen Sitz in Deutschland hat und Medizin-
produkte mit Ausnahme derjenigen nach § 3 Nr. 8
erstmalig in den Verkehr bringt, hat dies vor Auf-
nahme der Tatigkeit unter Angabe seiner Anschrift
der zustindigen Behorde anzuzeigen; dies gilt ent-
sprechend fiir Betriebe und Einrichtungen, die Me-
dizinprodukte, die bestimmungsgemil keimarm o-
der steril zur Anwendung kommen, fiir andere auf-
bereiten. Die Anzeige ist um die Bezeichnung des
Medizinprodulktes zu ergénzen.

(2) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach §
‘10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese sowie Medi-
zinprodukte nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und scinen
Sitz in Deutschiand hat, hat der zustéindigen Behor-
de unter Angabe seiner Anschrift vor Aufnahme der
Tatigkeit die Bezeichnung sowie bei Systemen oder
Behandlungseinheiten die Beschreibung der betref-
fenden Medizinprodukte anzuzeigen.

(3) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1 und 2
seinen Sitz in Deutschland hat und In-vitro-
Diagnostika erstmalig in Verkehr bringt, hat der zu-
stindigen Behdrde unter Angabe seiner Anschrift
vor Aufnahme der Tatigkeit anzuzeigen:
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1. die die gemeinsamen technologischen Merkmale
und Analyten betreffenden Angaben zu Reagen-
zien, Medizinprodukten mit Reagenzien und Ka-
librier- und Kontrollmaterialien sowie bei sonsti-
gen In-vitro-Diagnostika die geeigneten Angaben,

2. im Falle der In-vitro-Diagnostika gemih Anhang
I der Richtlinie 98/79/EG und der In-vitro-
Diagnostika zur Eigenanwendung alle Angaben,
die eine Identifizierung dieser In-vitro-
Diagnostika ermoglichen, die analytischen und
gegebenenfalls diagnostischen Leistungsdaten
gemih Anhang I Abschnitt A Nummer 3 der
Richtlinie 98/79/EG, die Ergebnisse der Leis-
tungsbewertung sowie Angaben zu Bescheini-

gungen,

3. bei einem ,neuen In-vitro-Diagnostikum™ im
Sinne von § 3 Nr. 6 zusitzlich die Angabe, dass
es sich um ein ,,neues In-vitro-Diagnostikum®.
handelt. :

(4) Nachtrigliche Anderungen der Angaben nach
den Absitzen 1 bis 3 sowie eine Einstellung des In- .

_ verkehrbringens sind unverziiglich anzuzeigen.

(5) Die zustiindige Behdrde tibermittelt die Daten
gemiib den Absitzen 1 bis 4 dem Deutschen Institut
fiir medizinische Dokumentation und Information
zur zentralen Verarbeitung und Nutzung nach § 33.
Dieses unterrichtet auf Anfrage die Kommission

- der Europiischen Gemeinschaften und dic anderen

Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum iiber Anzeigen nach den
Absitzen 1 bis 4.

(6) Naheres zu den Absitzen 1 bis 5 regelt die
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 8.

526
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichfungen mit Sitz in Deutsch-
land, in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch
gepriift, einer Leistungsbewertungspriifung unterzo-
gen, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht,
errichtet, betricben, angewendet oder Medizinpro-
dukte, die bestimmungsgemih keimarm oder steril
zur Anwendung kommen, fiir andere aufbereitet
werden, unterliegen insoweit der Uberwachung
durch die zustéindigen Behorden. Dies gilt auch fiir
Personen, dic diese Tatigkeiten geschiftsmiBig aus-
iiben, sowie fiir Personen oder Personenvereinigun- -
gen, die Medizinprodukte fiir andere sammeln. '

(2) Die zustiindige Behorde trifft die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhiitung kimftiger Verstofe
notwendigen MaBnahmen. Sie priift in angemesse-
nem Umfang unter besonderer Beriicksichtigung
moglicher Risiken der -Medizinprodukte, ob die
Voraussetzungen zum Inverkehrbringen und zur In-
betriebnahme erfiillt sind. Sie kann bei hinreichen-
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den - Anhaltspunkten fiir eine unrechtmifige CE-
Kennzeichnung oder eine von dem Medizinprodukt
ausgehende Gefahr verlangen, dass der Verantwort-
liche im Sinne von § 5 das Medizinprodukt von ei-
nem Sachverstindigen iiberpriifen lisst. Bei einem
In-vitro-Diagnostikum nach § 3 Nr. 6 kann sie zu je-
dem Zeitpunkt innerhalb von zwei Jahren nach der

Anzeige nach § 25 Abs. 3 und in begriindeten Fillen

die Vorlage eines Berichts iiber die Erkenntnisse aus
den FErfahrungen mit dem mnewen In-vitro-
Diagnostikum nach dessen erstmaligem Inver-
kehrbringen verlangen.

(3) Die mit der Ubem achung beauftragten Perso-
- nen sind befugt, ’

1. Grundstiicke, Geschiiftsriume, Betriebsriume,
Beforderungsmittel und zur Verhiitung drohender
Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung
auch Wohnriiume zu den iiblichen Geschiifiszei-
ten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine
Tatigkeit nach Absatz 1 ausgeiibt wird; das _
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit ein-

- geschrinkt,

2. Medizinprodukte zu priifen, insbesondere hierzu
in Betrieb nehmen zu lassen, sowle Proben zn
entnchmen, o

3. Unterlagen iiber dic Entwicklung, Herstellung,
Priifung, klinische Priifung, Leistungsbewer-
tungspriifung oder Erwerb, Aufbereitung, Lage-
Tung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonsti-
gen Verbleib der Medizinprodukte sowie iiber das
im Verkehr befindliche Werbematerial einzuse-
hen und hieraus in begriindeten Fallen Abschrif-
ten oder Ablichtungen anzufertigen,

4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber

die in Nummer 3 genannten Betriebsvorginge, zu

verlangen.

Fiir Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen
nach § 5 entnommen werden, ist eine angemessene
Entschidigung zu leisten, soweit nicht ausdmckhch
darauf verzichtet wird.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 unterliegt,
hat Mafinahmen nach Absatz 3 Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu
dulden und die beauftragten Personen sowie die

- sonstigen in der Uberwachung titigen Personen bei
der Erfiillung ihrer Aufgaben zn unterstiitzen. Dies
beinhaltet insbesondere die Verpflichtung, diesen
Personen die Medizinprodukte zugénglich zu ma-
chen, erforderliche Priifungen zu gestatten, hierfiir
bendtigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustel-
len, Auskiinfie zu erteilen und Unterlagen vorzule-.
gen. :

(5) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunﬁ
Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen

verweigem, deren Beantwortung ihn selbst oder ei-

nen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-
_ zessordnung bezeichneten Angehérigen der Gefahr

strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens

- nach dem Gesetz tiber Ordnungsmdngkelten aus-

setzen wiirde.

(6) Sachverstindige, die im Rahmen des Absatzes 2
priifen, miissen die dafiir notwendige Sachkenninis
besitzen. Die Sachkenntnis kann auch durch ein
Zertifikat einer von der zustindigen Behorde akkre-
ditierten Stelle nachgewiesen werden.

- (7) Die zﬁsti:indige Behorde unterrichtet auf Anfrage
~das Bundesministerium fiir Gesundheit sowie die

zustindigen Behérden der anderen Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsranmiiber durchgefiihrte Uberpriifungen, de-
ren Ergebnisse sowie die getroffenen MaBnahmen.
: §27
Verfahren bei unrechtmiBiger und unzulissiger An-
bnngung der CE-Kennzelchnung _

. (1) Stellt die zustindige Behorde fest, dass die CE-

Kennzeichnung auf einem Medizinprodukt un-
rechtmiiBig angebracht worden ist, ist der Verant-
wortliche nach § 5 verpflichtet, die Voraussetzun-
gen fiir das rechtmiiBige Anbringen der CE-
Kennzeichnung nach Weisong der zustandigen Be-
hérde zu erfiillen. Werden diese Voraussetzungen
nicht erfiillt, so hat die zustindige Behorde das In-
verkehrbringen dieses Medizinproduktes einzu-

_ schranken, von der Einhaltung bestimmter Aufla-
gen abhiingig zu machen, zu untersagen oder zu
veranlassen; dass das Medizinprodukt vom Markt
genommen wird. Sie unterrichtet davon die iibrigen

. zustindigen Behorden in Deutschland und das
Bundesministerium fiir Gesundheit, das die Kom-
mission der Europiischen Gemeinschaften und die
anderen Veriragsstaaten des Abkommens iiber den

* Europiischen Wirtschaftsraum hiervon unterrichtet.

(2) Trégt cin Produkt unzulissigerweise die CE-
Kennzeichnung als Medizinprodukt, trifft die zu-
stindige Behorde die erforderlichen Malinahmen -
nach Absatz 1 Satz 2. Absatz 1 Satz 3 gllt entspre-
chend.-

§28 .
=Vexf:thren zum Schutz vor Risiken

(1) Die nach diesem Gesetz zustéindige Behorde
trifft alle erforderlichen Mafnahmen zum Schutze
der Gesundheit und zur Sicherheit von Patienten,
Anwendern und Dritten vor Gefahren durch Medi-
zinprodukte, soweit nicht das Atomgesetz oder eine
darauf gestiitzte Rechtsverordnung fiir Medizinpro-
dukte, die ionisierende -Strahlen erzeugen oder ra-
dioaktive Stoffe enthalten, fiir die danach zustéindi-
ge Behorde entsprechende Befugnisse vorsieht.



(2) Die zustindige Behorde ist insbesondere befugt,

Anordnungen, auch iiber die SchlieBung des Be-
triebs oder der Einrichtung, zu treffen, soweit es zur
Abwehr einer drohenden Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten ist.
Sie kann das Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme,
das Betreiben, die Anwendung der Medizinpro-
“dukte sowie den Beginn oder die weitere Durchfiih-
rung der klinischen Priifung oder der Leistungsbe-

" wertungspriifung untersagen, beschrinken oder von
- der Einhaltung bestimmter Auflagen abhéingig ma-
chen oder den Riickruf oder die Sicherstellung der

Medizinprodukte anordnen. Sie unterrichtet hiervon - |

die iibrigen zustindigen Behorden in Deutschland,
die zustindige Bundesoberbehorde und das Bun-
desministerium fiir Gesundheit.

(3) Stellt die zustiindige Behorde fest, dass CE- -
gekennzeichnete Medizinprodukte oder Sonderan-
fertigungen die Gesundheit oder Sicherheit von Pa-
tienten, Anwendern oder Dritten oder deren Eigen-
tum gefdhrden kénnen, auch wenn sie sachgemif
installiert, instandgehalten oder ihrer Zweckbe-
stimmung entsprechend angewendet werden und
trifft sie deshalb Mafinahmen mit dem Ziel, das
Medizinprodukt vom Markt zu nehmen oder das
Inverkehrbringen oder die Inbetricbnahme zu ver-
bieten oder einzuschrinken, teilt sie diese umge-
hend unter Angabe von Griinden dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit zur Einleitung eines
Schutzklauselverfahrens nach Artikel 7 der Richtli-
nie 90/385/EWG, Artikel 8 der Richflinie ,
93/42/EWG oder Artikel 8 der Richtlinie 98/79/EG
mit. In den Griinden ist insbesondere anzugeben, ob
die Nichtiibereinstimmung mit den Vorschrifien
dieses Gesetzes zuriickzufiihren ist auf

1. die Nichteinhaltung der Grundlegenden Anforde-
rungen,

2. eine unzulingliche Anwendung harmonisierter
Normen oder Gemeinsamer Technischer Spezifi-
kation, sofern deren Anwendung behauptet wird,
oder

3. einen Mangel der harmonisierten Normen oder
Gemeinsamen Technischen Spezifikation selbst.

(4) Die zustindige Behorde kann veranlassen, dass
alle, die einer von einem Medizinprodukt ausge-
henden Gefahr ausgesetzt sein kénnen, rechtzeitig
in geeigneter Form auf diese Gefahr hingewiesen
werden. Eine hoheitliche Warnung der Offentlich-

keit ist zulissig, wenn bei Gefahr im Verzug andere

ebenso wirksame MaBnahmen nicht oder nicht -
rechtzeitig getroffen werden konnen.

(5) MaBnahmen nach Artikel 14b der Richtlinie

93/42/EWG und Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG

trifft das Bundesministerium fiir Gesundheit durch
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 6.“

-13-

Drucksache 898/01

23. § 29 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Punkt wird durch ein Komma ersetzt und
es werden folgende Worter eingefiigt:
~insbesondere, soweit sie folgende Vorkomm-
nisse betreffen: '

1. jede Funktionsstérung, jeden Ausfall oder
" jede Anderung der Merkmale oder der ~ -
Leistung eines Medizinprodukts sowie jede
UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung, die dirckt oder indi-
rekt zum Tod oder zu einer schwerwicgen-
den Verschlechterung des Gesundheitszu-

_ standes eines Patienten oder eines Anwen-
ders oder einer anderen Person gefiihrt ha-
ben oder hitten fithren kénnen, :

‘2. jeden Grund technischer oder medizinischer
Art, der aufgrund der in Nummer 1 genann- -
“ten Ursachen durch die Merkmale und die
Leistungen eines Medizinprodukts bedingt
ist und zum systematischen Riickrufvon
Medizinprodukten desselben Typs durch den
Hersteller gefiihrt hat.”

bb) Es werden folgende Sitze 2 bis 5 angefiigt:
..§ 26 Abs. 2 Satz 2 findet entsprechende An-
wendung. Die zustindige Bundesoberbehorde
teilt das Ergebnis der Bewertung der zustindi-
gen Behorde mit, die iiber notwendige Mab-
nahmen entscheidet. Die zustindige Bundes-
oberbehorde iibermittelt Daten aus der Beo-
bachtung, Sammlung, Auswertung und Be-
wertung von Risiken in Verbindung mit Medi-
zinprodukten an das Deutsche Institut fiir Me-
-dizinische Dokumentation und Information
zur zentralen Verarbeitung und Nutzung nach
§ 33. Niheres regelt die Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 8.%

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 werden nach dem Wort . Daten” die
Worter ,,von Patienten” eingefiigt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,.§ 36 durch die
Angabe ,,§ 33 ersetzt. -

c) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Die Behorde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfiil-
lung der dort genannten Aufgaben mit den
Dienststellen der anderen Vertragsstaaten des Ab- -
kommens iiber den Europiischen Wirtschafis-
raum und der Kommission der Européischen Ge-
meinschaften, der Weltgesundheifsorganisation,
den fiir die Gesundheit und den Arbeitsschutz zu-

- stéindigen Behorden anderer Staaten, den fiir die

. Gesundheit, den Arbeitsschuiz, den Strahlen-

schutz und das Mess- und Eichwesen zustindigen



Behérden der Linder und den alide[eli fachlich .
_beriihiten Bundesoberbehérden, Benannten Stel-

len in Deutschland, den zustéindigen Trigern der 7

gesetzlichen Unfallversicherung, dem Medizini-
schen Dienst der Spitzenverbinde der Kranken-
kassen, den einschligigen Fachgesellschaften, den
Herstellern und Vertreibern sowie mit anderen

Stellen zusammen, die bei der Durchfiihrung ihrer -

Aufgaben Risiken von Medlzmprodukten erfas- -
sen.®

d) Nach Absatz-3 wird folgendér Absatz 4 ange-
fiigt:
»(4) Einzelheiten zur Durchfiihrung der Aufgaben
nach § 29 regelt der Slcherheltsplan nach § 37 -
Abs, 7.

24. § 30 wird aufgehobén_.

" 25 Der bisherige § 31 wird § 30 und wie folgt geiin-
dert: -

a) Absatz 1 wird durch die folgenden Absiitze 1 und
2 ersetzt:

»(1) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1 und
2 seinen Sitz in Deutschland hat, hat unverziglich
- nach Aufnahme der Titigkeit eine Person mit der
zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderlichen
Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverlissig-
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keit als Sicherheitsbeaufiragten fiir Medizinpro- -

dukte zu bestimmen.

(2) Der Verantworiliche nach § 5 Satz 1 und 2 hat
der zustindigen Behorde den Sicherheitsbeauf-

. tragten sowie jeden Wechsel in der Person unver-
ziiglich anzuzeigen. Die zustindige Behorde ii-
bermittelt die Daten nach Satz 1 an das Deutsche
Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-

~ formation zur zentralen Verarbeitung und Nut-
zung nach § 33.¢

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 4.

* ¢) In Absatz 3 Nr. 2 wird die Angabe , Absatz 2
durch die Angabe . Absatz 4 ersetzt.

d) Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

€) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefiigt:
»(5) Der Sicherheitsbeaufiragte fiir Medizinpro-
dukte darf wegen der Erfiillung der ihm iibertra-
genen Aufgaben nicht benachteiligt werden.®

26 Der bisherige § 32 wird § 31 und wie folgt gean-
dert: -

2) Dic Absitze 1 bis 3 werden wie folgt gefasst:

“»(1) Wer berufsmiBig Fachkreise fachlich infor-
miert oder in die sachgerechte Handhabung der

Medizinprodukte einweist (Medizinproduktebe-
rater), darf diese Titigkeit nur ausiiben, wenn er
die fiir die jeweiligen Medizinprodikte erforderli-
che Sachkenntnis und Erfahrung fiir die Informa-
tion und, soweit erforderlich, fiir die Einweisung
in die Handhabung der jeweiligen Medizinpro-
dukte besitzt. Dies gilt auch fiir die fernmiindliche
Information. :

(EZ) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaft-
lichen, medizinischen oder technischen Beruf
- erfolgreich abgeschlossen hat und auf die je-
weiligen Medizinprodukte bezogen geschult
_worden ist oder

2. durch eine mindestens einjdhrige Tatigkeit,
die in begriindeten Fillen auch kiirzer sein
kann, Erfahrungen in der Information iiber die
jeweiligen Medizinprodukte und, soweit er-
forderlich, in der Einweisung in deren Hand-
“habung erworben hat.

- (3) Der Medizinprodukteberater hat der zustindi- -

gen Behorde auf Verlangen seine Sachkenntnis
-nachzuweisen. Er hilt sich auf dem neuesten Er-

. kenntnisstand iiber die jeweiligen Medizinpro-
dukte; um sachkundig beraten zu kénnen, Der
Aufiraggeber hat fiir eine regelmaBige Schulung
des Medmnprodukteberaters zu sorgen.”

b) Absatz 4 wird aufgehoben. -

¢) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und in ihm
werden die Worter ,,an denjenigen, der ihnnach -
Absatz 1 beauﬂragt hat™, durch die Worter ,,un-
verziiglich dem Verantwortlichen nach § 5 Satz 1
und 2“ ersetzt, -

d) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.

27. Nach § 31 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

~Sechster Abschnitt

Zustindige Behérden, Rechtsverordnungen, sonstlge

Bestimmungen®.

28. Der blshenge § 33 wird § 32 und wie folgt gedn--

dert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist-zustindig fiir die
Aufgaben nach Absatz 1, soweit es sichum in
Anhang 11 der Richtlinie 98/79/EG genannte In--
vitro-Diagnostika handelt, die zur Priifung der
Unbedenklichkeit oder Vertriglichkeit von Blut-
oder Gewebespenden bestimmt sind oder Infekti-
onskrankheiten betreffen. Beim Paul-Ehrlich-
Institut kann ein fachlich unabhiingiges Priiflabor
eingerichtet werden, das mit Benannten Stellen



und anderen Organisationen Zusammenarbeiten
kann

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absaiz 3 und wie
folgt gefasst: _

»(3) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt
ist zustiindig fiir die Sicherung der Einheitlichkeit
des Messwesens in der Heilkunde und hat

1. Medizinprodukte mit Messfunktion gutachter-
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lich zu bewerten und, soweit sie nach § 15 dafiir

benannt ist, Baumusterpriifingen durchzufiih-
ren, :

2. Referenzmessverfahren, Normalmessgeriite und
Pritfhilfsmittel zu entwickeln und auf Antrag zu
priifen und

3. die zustéindigen Behorden und Benannten Stel~
~ len wissenschaftlich zu beraten.“

29. Die Uberschrift des Siebten Abschnitts nach § 32
wird gestrichen.

30. Die bisherigen §§ 34 und 35 werden aufgehoben.

31. Der bisherige § 36 w1rd § 33 und wie folgt geiin-
dert -

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,In-
formationssystem® ein Komma und die Worter
»Europiische Datenbank™ angefiigt. :

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,iibermittelt durch
das Wort ,,stelli“ ersetzt und nach dem Wort
Jnformationen™ werden die Worter ,,zur Ver-

 fiigung*“ angefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:
,.Es stellt die erforderlichen Daten fiir die Eu-
ropdische Datenbank im Sinne von Artikel 14a
der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 12 der
Richtlinie 98/79/EG zur Verfiigung.*

¢c) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,,U-
bermittlung dieser durch die Woérter , Bereit-
stellung fiir”“ und diec Angabe ,,Absatz 4%
durch die Angabe ,,§ 37 Abs. 8 ersetzt.

¢) In Absatz 2 wird die Nummer 1 wie folgt gefasst:
. 1. zentrale Verarbeitung und Nutzmé von In-
formationen nach § 25 Abs. 5, auch in Ver-
bmdung mit § 18 Abs. 3, § 20 Abs. 6 und § 24
Abs, 2,°
"d) Die Absitze 4 und 5 wéfden aufgehoben.

32._Die §§ 34 bis 37 werden wie folgt gefasst:

Drucksache 8°R/O1

5’§ 34
Ausfuhr

(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Bevollmiich-
tigten stellt die zustindige Behorde fiir die Ausfuhr
eine Bescheinigung iiber die Verkehrsfahigkeit des
Medizinprodukts in Deutschland aus.

- (2) Medizinprodukte, die einem Verbot nach § 4 .

Abs. 1 unterliegen, diirfen nur ausgefiiht werden,
wenn die zustéindige Behorde des Bestimmungslan-
des die Einfuhr genchmigt hat, nachdem sie von der
zustindigen Behorde iiber die jeweiligen Verbots-
griinde informiert wurde.

“§35
Kosten

Fiir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sind Kosten (Gebiihren und
Auslagen) nach MaBgabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 9 zu erheben. Soweit das Bundes-
ministerinm fiir Gesundheit von der Ermichtigung

. keinen Gebrauch macht, werden die Landesregie-

rungen ermichtigt, entsprechende Vorschrifien zu
erlassen. Das Verwaltungskostengesetz findet An-
wendung.

§36
Zusammenarbeit der Behorden und
Benannten Stellen im Europiischen

W—irtsqhaftsraum

Die fiir die Durchfiihrung des Medizinprodukte-
rechts zustiindigen Behdrden und Benannten Stellen
arbeiten mit den zustindigen Behdrden und Be-
nannten Stellen der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum zusammen und erteilen einander die notwen-
digen Auskiinfte, um eine einheitliche Anwendung
der zur Umsetzimg der Richtlinie 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen Vorschriften
zu erreichen. .

§37
Verordnungserméichtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermiichtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der
Europiischen Gemeinschaften durch Rechtsverord- -
nung die Voraussetzungen fiir die Erteilung der
Konformititsbescheinigungen, die Durchfithrung
der Konformititsbewertungsverfahren und ihre Zu-
ordnung zu Klassen von Medizinprodukten sowie
Sonderverfahren fiir Sy steme und Behandlungsein-
heiten zu regeln.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird

“ermiichtigt, durch Rechtsverordnung fiir Medizin-

produkte, die



1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestim-~
mungsgemiBer Anwendung unmittelbar oder .-
mittelbar gefihrden kénnen, wenn sie ohne arztli-

- che oder zahnéirztliche Uberwachung angewendet
werden, oder

2. hiufig in erhebhchem Umfang nicht bestim-
mungsgemiB angewendet werden, wenn dadurch
die Gesundheit von Menschen unmittelbar oder
mittelbar gefiihrdet wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen v.elterhm
Abgabebeschrinkungen geregelt werden

(3) Das Bundesministerium ﬁir Gesundheit wird
ermiichtigt, durch Rechtsverordnung Vertriebswege
fiir Medizinprodukte vorzuschreiben, soweit es ge-
boten ist, die erforderliche Qualitit des Medizin-
produktes zu erhalten oder die bei der Abgabe oder
Anwendung von Medizinprodukten notwendigen .
Erfordernisse fiir die Sicherheit des Patienten, An-
wenders oder Dritten zu erfiillen.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermiéichtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen
fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen (Be-
tricbsverordnungen), die Medizinprodukte in
Deutschland in den Verkehr bringen oder lagern,
soweit es geboten ist, um einen ordnungsgem:ifien
_ Betrieb und die erforderliche Qualitit, Sicherheit

und Leistung der Medizinprodukte sicherzustellen

sowie die Sicherheit und Gesundheit der Patienten,
der Anwender und Dritter nicht zu geféihrden. In der
Rechtsverordnung konnen insbesondere Regelun-
gen getroffen werden iiber die Lagenmg, den Er-

- werb, den Vertrieb, die Information und Beratung
sowie die Einweisung in den Betrieb einschlieflich

~ Funktionspriifung nach Installation und die An-

- wendung der Medizinprodukte. Die Regelungen
konnen anch fiir Personen getroffen werden, die die
genannten Tatigkeiten berufsmiiBig ausiiben. -

(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermichtigt, durch Rechtsverordnung

1. Anfordenmgen an das Errichten, Betreiben, An-
wenden und Instandhalten von Medizinprodukten
festzulegen, Regelungen zu treffen iiber die Ein-

weisung der Betreiber und Anwender, die sicher- '

heitstechnischen Kontrollen, Funktionspriifungen,
Meldepflichten und Einzelheiten der Melde-
pflichten von Vorkommnissen und Risiken, das
Bestandsverzeichnis und das Medizinprodukte-

-~ buch sowie weitere Anforderungesi festzulegen,
soweit dies fiir das sichere Betreiben und die si-
chere Anwendung oder die ordnungsgemiibe In-
standhaltung einschlieBlich der sichéren Aufbe-
reitung von Medizinprodukten notwendig ist,

2.3) Anforderungen an das Quahtatsmcherungs—
. system beim Betreiben und Anwenden von. In-
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vitro-Diagnostika festzulegen, soweit es zur Auf-
rechterhaltung der erforderlichen Qualitit, Si-
cherheit und Leistung der In-vitro-Diagnostika
sowie zur Sicherstellung der Zuverkissigkeit der

- damit erzielten Messeergebnisse geboten ist,

b) Regelﬁngen pail tgeifen iiber

aa) die Feststellung und die Anwendung von
Normen zur Qualititssicherung, die Verfahren
zur Erstellung von Richtlinien nnd Empfeh-
lungen, die Anwendungsbereiche, Inhalte und
Zustandigkeiten, die Betelhgung der betroffe-
nen Kreise sowie

bb) die Kontrollen und

c) festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und
Empfehlungen oder deren Fundstellen vom

" Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht werden,

3. zur Gewihrleistung der Messsicherheit von Me- -
dizinprodukten mit Messfunktion diejenigen Me-
dizinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen,
die messtechnischen Kontrollen unterliegen, und
zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete
Sielle oder die zustindige Behorde messtechni-

* sche Kontrolle durchzufiihren hat sowie Vor-
schriften zu erlassen iiber den Umfang, die Hau-
figkeit und das Verfahren von messtechnischen
Kontrollen, die Voraussetzungen, den Umfang
und das Verfahren der Anerkennung und Uber-
wachung mit der Durchfithrung messtechnischer

_Kontrollen betrauter Stellen sowie die Mitwir-

" kungspflichten des Betreibers eines Medizinpro-
duktes mit Messfunktion bei messtechnischen
Kontrollen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermiichtigt, durch Rechtsverordnung ein bestimm-
tes Medizinprodukt oder eine Gruppe von Medizin-
produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes
und der Sicherheit oder im Interesse der offentli-
chen Gesundheit gemih Artikel 30 des EG-
Vertrages zu verbieten oder deren Bereitstellung zu
beschriinken oder besonderen Bedingungen zu un-
terwerfen,

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermiichtigt, durch Rechtsverordnung zur Durchfiih- -
rung der Aufgaben im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem
nach § 29 einen Sicherheitsplan fiir Medizinpro-
dukte zu ersicllen. In diesem werden insbesondere

- die Aufgaben und die Zusammenarbeit der betei-

ligten Behorden und Stellen sowie die Einschaltung
der Hersteller und Bevollméichtigten, Einfiihrer, In-
verkehrbringer und sonstiger Handler, der Anwen-
der und Betreiber, der Kommission der Europii-
schen Gemeinschaften sowie der anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Europdischen



Wirtschafisraum niher geregelt und die jeweils zu
ergreifenden MaBnahmen bestimmt. In dem Sicher-
heitsplan kénnen ferner Einzelheiten zur Risikobe-
wertung und deren Durchfithrung, Mitwirkimgs-
pflichten der Verantwortlichen nach § 5 Satz 1 und
2, sonstiger Héindler, der Anwender, Betreiber und
Instandhalter, Einzelheiten des Meldeverfahrens
und deren Bekanntmachung, Melde-, Berichts-,

_ Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflichten, Prii-
fungen und Produktionsiiberwachungen, Einzel-
heiten der Durchfiihrung von Mafinahmen zur Risi-
koabwehr und deren Uberwachung sowie Informa-
tionspflichten, -mittel und -wege geregelt werden.
Ferner kénnen in dem Sicherheitsplan Regelungen
Zu personenbezogenen Daten getroffen werden,
soweit diese im Rahmen der Risikoabwehr erfasst,.
verarbeitet und genutzt werden,

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermichtigt, zur Gewihrleistung einer ordnungsge-
mibBen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von
Daten nach § 33 Absatz 1 und 2 durch Rechtsver-
ordnung Niheres zu regeln, auch hinsichtlich der
Art, des Umfangs und der Anforderungen an Daten.
In dieser Rechisverordnung konnen auch die Ge-
bithren fur Handlungen dieses Institutes festgelegt
werden.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermichtigt, durch Rechtsverordnung die gebiihren-
pflichtigen Tatbestinde nach § 35 zn bestimmen
und dabei feste Sitze oder Rahmensiitze vorzuse-
hen; dabeli ist die Bedeutung, der wirtschaftliche
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Wert oder sonstige Nutzen fiir die Gebithrenschuld-

ner angemessen zu beriicksichtigen. In der Rechis-
- verordnung kann bestimmt werden; dass eine Ge-

biihr auch fiir eine Amtshandlung erhoben werden
kann, die nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn
die Griinde hierfiir von demjenigen zu vertreten
sind, der die Amtshandlung veranlasst hat.

(10) Das Bundesministerium fiir Gesumdheit wird
ermichtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen

_ zur Erfiillung von Verpflichtungen aus zwischen-
staatlichen Vereinbarungen oder zur Durchfithrung
von Rechtsakten des Rates oder der Kommission
der Europiischen Gemeinschaften, die Sachberei-

- che dieses Gesetzes betreffen, insbesondere sicher-
heitstechnische und medizinische Anfordenungen,.
die Herstellung und sonstige Voraussetzungen des
Inverkehrbringens, des Betreibens, des Anwendens,
des Ausstellens, insbesonderPriifungen, Produkti-
onstiberwachung, Bescheinigungen, Kennzeich-
nung, Aufbewahnmgs- und Mitteilungspflichten,
sowie behordliche MaBnahmen, zu treffen.

(11) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 1
bis 10 ergehen mit Zustimmung des Bundesrates
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fiir Wirtschaft und Technologie. Sie ergehen im
Einvernchmen mit dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit

Drurk ache 89 /01

der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um

= Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ra-

dioaktive Stoffe oder ionisierende Strahlen verwen-
det werden, und im Einvernchmen mit dem Bun-
desministerium fiir Arbeit und Sozialordnung, so-
weit der Arbeitsschutz betroffen ist und im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium des Inneren,
soweit der Datenschutz betroffen ist.

(12) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 6
und 10 bediirfen nicht der Zustimmung des Bundes-
rates bei Gefahr in Verzug oder wenn ihr unver-
ziigliches Inkrafttreten zur Durchfithrung von ,
Rechtsakten der Organe der Europdischen Gemein-
schaft erforderlich ist. Die Rechtsverordnungen
nach den Absitzen 1 bis 3 konnen ohne Zustim-
mung des Bundesrates erlassen werden, wenn un-
vorhergesehene gesundheitliche Gefdhrdungen dies
erfordern. Soweit die Rechtsverordnung nach Ab-
satz 9 Kosten von Bundesbehorden betrifft, bedarf
sie nicht der Zustimmung des Bundesrates. Die
Rechtsverordnungen nach den Sdtzen 1 und 2 be-
diirfen nicht des Einvernchmens mit den jeweils
beteiligten Bundesministerien. Sie treten spatestens
~ sechs Monate nach ihrem Inkrafttreten auber Kraft, -
Thre Geltungsdauer kann nur mit Zustimrung des
Bundesrates verlingert werden. Soweit der Strah- :
lenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 11 unberiihrt.“

. Nach § 37 wird folgende Uberschrift eingefiigt:
,-Siebter Abschnitt
Sondervorschnﬂen fiir den Bereich der Bundes-
wehr*.

34. Der bisherige § 40 wird aufgehoben und der bishe-
rige § 41 wird § 38. :

35. Der bisherige § 42 wird § 39 und in ihm werden die
Worter ,,nach § 5 Abs. 1“ durch die Worter ..nach §
7 ersetzt. )

36. Nach § 39 wird folgende Uberschrift eingefiigt:
LAchter Abschnift
Straf- und Bubgeldvorschrifien™, -

37. Der bisherige § 43 wird § 40 und in ihm wird Ab-'
satz 1 wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 8 Abs. 1 Satz 1¢
durch die Angabe ,,§ 6 Abs. 1 Satz 1% ersetzt.

b) In Nummer 3 werden die Angabe ,,§ 8 Abs. 2
durch die Angabe ,,§ 6 Abs, 2 Satz 1% und die An-
gabe ,,§ 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3“ durch die An-
gabe ,,§ 37 Abs. 1« ersetzt.

¢) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
.4, entgegen § 14 Satz 2 ein Medizinprodukt be-
n'eﬂ)t oder anwendet.™

38. Der blshenoe § 44 wird § 41 und wie folgt gedin-



dert:

a) In\IummerZ wird die Angabe .§8 Abs. 1 Satz I¥
durch die Angabe »§ 6 Abs. 1 Satz 1“ ersetzt,

byIn Nummer 3 werden die Angabe ,,§ 8 Abs. 2%
durch die Angabe ,,§ 6 Abs. 2 Satz 1“ und die An-
gabe ,,§ 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3 durch d1e An-
gabe ,,§ 37 Abs. 1‘ ersetzt.
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¢) Die bisherige Nummer 4 wird durch folgende neue

Nummern 4 und 5 ersetzt:

»4. entgegen § 20 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, jeweils
auch in Verbindung mit Abs. 4 oder 5 oder § 21
Nr. 1, oder entgegen § 20 Abs. 7 Satz 1 eine kli-
nische Priifung durchfiihrt,

5. enigegenij 24 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit
~ §20 Abs. 1 Nr. 1bis 6 oder 9, Abs. 4 oder 5
eine Leistungsbewertungspriifung durchfiihrt
oder®,

d) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und in
ihr wird die Angabe ,,§ 11 Abs..3 Satz 2“ durch die
Angabe ,.§ 37 Abs. 2 Satz 2“ ersetzt.

39. Der bisherige § 45 wird § 42 und die. Absitze 2 uhd
3 werden wie folgt gefasst: .

-»(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder
fahrldssig - ,

1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizinproduktin
den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, be-
treibt oder anwendet,

2. entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 eine CE-Kennzeich-
nung nicht richtig oder nicht in der vorgeschricbe-
nen Weise anbringt,

- 3. entgegen § 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils in Verbin-
dung mit einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1
eine Erklarung nicht, nicht richtig, nicht vollstin-
dig oder nicht rechtzeitig abgibt, '

4. entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 einem Medizinprodukt

eine Information nicht belﬁlgt,

5. entgegen § 11 Abs. 2 Satz 1 ein Medmnprodukt
abgibt,

6. entgegen § 12 Abs. 1 Satz 1in Verbmdung mit ei-
ner Rechtsverordming nach § 37 Abs. 1 eine Son-
deranfertigung in den Verkehr bringt oder in Be-
~ trieb nimmt, -

7. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder Abs 3 Satz 1 ein
- Medizinprodukt abgibt,

8. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 ein Medlzmprodukt

- ausstellt,

9. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 3 ein In-wlro-Dlagnostl-
kum anwendet,

10. entgegen § 20 Abs. 1 Nr. 7 oder 8, jeweils auch in
Verbindung mit § 21 Nr. 1, eine klinische Priifung

durchﬁlhrt,

11. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 oder

§ 30 Abs. 2 Satz 1 cine Anzeige nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstandig oder nicht rechizeitig erstat-

42.

tet,

12. entgegen § 26 Abs 4 Satz 1 eine MaBnahme nicht
duldet oder eine Person nicht unterstutzt,

13. entgegen § 30 Abs. 1 einen Sicherheitsbeaunfirag-
ten nicht oder nicht rechtzeitig bestimmt, .

14. entgegen § 31 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2, eine Titigkeit ausiibt, ’

15. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstéindig oder nicht in der vorge-
schriebenen Weise aufzeichnet oder nicht oder
nicht rechizeitig fibermittelt oder

16. einer Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1, 3, 4
Satz 1 oder 3, Abs. 5 Nr. 1, 2 Buchstabe a oder b
Doppelbuchstabe bb oder Nr. 3, Abs. 7 oder 8 Satz
1 oder einer vollzichbaren Anordnung auf Grund
einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt,
soweit die Rechtsverordnung fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

(3) Die Oidnungswidﬁgkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu finfundzwanzigtausend Euro geahndet
werden.

40, Der bisherige § 46 mrd § 43 und in lhm werden die
_ Worter ,nach § 43 oder § 44 oder eine’ ‘Ordnungs-~
widrigkeit nach § 45“ durch die Worter ,,nach § 40
oder § 41 oder eine Ordnunosmdngkelt nach § 42
ersetzt.

41. Nach § 43 wird folgende Uberschrift eingefiigt:
»Neunter Abschnitt -
Ubergangsbesummunaen

§ 44 wird wie folgt gefasst:

L§44

ﬁbergangsbesﬂmmungen

(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 sowic deren
Zubehér diirfen noch bis zum 7. Dezember 2003
nach den am 7. Dezember 1998 in Deutschland
geltenden Vorschrifien in Deutschland erstmalig in
Verkehr gebracht werden, wobei Anderungen die- .
ser Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des
Menschen vor einér unmittelbaren oder mittelbaren
Gefiihrdung der Gesundheit anzowenden sind. Das
weitere Inverkehrbringen und die Inbetricbnahme
- der danach erstmalig in Verkehr gebrachten Medi-
zinprodukte ist bis zum 7. Dezember 2005 zuléissig,

(2) Auf Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 3
sind die Vorschriften dieses Gesetzes ab dem 13.
Juni 2002 anzuwenden. Medizinprodukte nach § 3
Nr. 3 diirfen noch bis zum 13. Dezember 20035 nach
den am 13. Dezember 2000 in Deutschland gelten-
den Vorschrifien in Deutschland erstmalig in Ver-
kehr gebracht werden. Das weitere Inverkehrbrin-

" gen und die Inbetriecbnahme der danach etstmalig in
Verkehr gebrachten Medizinprodukte ist bis zum
13. Dezember 2007 zulissig.

(;)) Die Vorschriften des § 14 sowie der Rechtsver-
ordnung nach § 37 Abs. 5 gelten unabhingig davon,
nach welchen Vorschrifien die Medizinprodukte



erstmalig in den Verkehr gebracht wurden.

(4) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvor-
richtung, fiir die eine EWG-Bauartzulassung gem:iB
der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 iiber die Angleichung der Rechtsvorschriften
tiber medizinische Quecksilberglasthermometer mit

Maximumvorrichtung (ABl. EGNr. L 262, S. 139), -

zuletzt gedndert durch die Richtlinie 84/414/EWG

. der Kommission vom 18. Juli 1984 (ABL EGNr. L
228, S. 25), erteilt wurde, diitfen bis zom 30. Juni
2004 nach den am 31. Dezember 1994 geltenden
Vorschriften erstmalig in den Verkehr gebracht und
in Betrieb genommen werden.“

43. Die bisherigen §§ 47 bis 60 werden aufgehoben.

. Artikel 2
Anderung des Gesetzes fiber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens

Das Gesetz iiber dic Werbung auf dem Gebiet des Heil-
wesens in der Fassung der Bekanntmachung vom

19. Oktober 1994 (BGBL. I S. 3068), zuletzt gedindert
durch ..., wird wie folgt gedindert:

1.In § 1 Abs. 1 wird nach der Nummer 1 folgende
Nummer 1a eingefiigt:
»1a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medl-
zinproduktegesetzes,®. i

2. In § 2 wird nach dem Wort ,, Arzneimitteln,” das
Wort ,.Medizinprodukten,” eingefiigt.

3. In § 3 Nr. 1 und Nr. 3 Buchstabe a wird nach dem
Wort ., Arzneimitteln,” das Wort ,Medlzmproduk-
ten,” eingefiigt.

3aIn§7Abs. 1Satz1INr. 1 wird das Wort ,,Arznei-,
mittels™ durch die Wérter ,,.beworbenen Produktes™
ersetzt,

4.In § 11 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:
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.Fiir Medizinprodukte gilt Satz 1 Nr. 6 blS 9,11und -

12 entsprechend."
5. § 12 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Wort Arzmeimittel” werden die Worter
»oder Medizinprodukte® eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:
»Abschnitt A Nr. 2 bis 7 der Anlage findet keine
Anwendung auf die Werbung fiir Medizinproduk-
te.” ' :

. Artikel 3
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgéselz in der Fassung der Bekamﬂma-

chung vom 11. Dezember 1998 (BGBL. I S. 3586),
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zuletzt gedindert durch Artikel 2 § 10 des Gesetzes vom
20. Juli 2000 (BGBI I S. 1045), wird wie folgt geiin-
dert:

1. § 2 Abs. 2 wird wie folgt ge.’a‘ndén:

a) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
»3. Verbandsstoffe und chirurgische Nahtmateria-
lien, soweit sie zur Anwendung am oder im tieri-
schen Korper bestimmt und nicht Gegenstiinde der
Nummern 1, 1a oder 2 sind,”.

b) In Nummer 4 Buchstabe a werden nach dem Wort
»des” das Wort . tierischen® und nach dem Wort
.Krankheltsenegem die Worter ,.bei Tieren” einge-
fiigt. .

¢) In Nummer 4 Buchstabe b wird die Angabe , Medi-
zinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 1, 2,6, 7und 8
des Medizinproduktegesetzes™ durch dic Angabe
~Medizinprodukten im Sinne des § 3 des Medi-
zinproduktegesetzes und ihrem Zubehor® ersetzt.

2. § 44 Abs. 2 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:
4. Pflaster,”

. Artikel 4
Anderung des Chemikaliengesetzes -

§ 2 Abs. 1 Nr. 2a des Chemikaliengesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 25. Juli 1994 (BGBL. 1
S. 1703), zuletzt gedndert durch ., wird wie folgt
gefasst;

_2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizin-

- produktegesetzes und ihr Zubehor. Soweit es sich

um Medizinprodukte handelt, die Zubereitungen
im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 31. Mai

* 1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichming gefihrli-
cher Zubereitungen (ABL Nr. L 200 8. 1) sind
'oder enthalten, gelten die Vorschriften des Dritten
Abschnitts, es sei denn, es handelt sich um Medi-
zinprodukte, die invasiv oder unter Koxperbemh-
rung angewendet werden.”

- Artikel 5
Anderung des Atomgesetzes

Das Gesetz iiber die friedliche Verwendung der Kern-
energie und den Schutz gegen ihre Gefahren vom

23. Dezember 1959 (BGBL. I S. 814)-in der Fassung
der Bekanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBL. I S.
1563), zuletzt gesindert durch das Neunte Gesetz zur
Anderung des Atomgesetzes vom 5. Mirz 2001 (BGBL
1S. 326), wird wie folgt gedndert:

1.§ 2 wird wie folgt geéndert:

a) InAbsatz1Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 und
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2 wird jeweils das Wort ,,Akfivititskon-
zentration” durch die Woérter ,spezifische
Aktivitit“ ersetzt.

b)
~Medizinprodukten™ ein Komma und die
Worter
lingsbekampfungsmitteln, Stoffen nach § 1
Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgesetzes™ ein-

- gefugt.

2.In § 11 Abs. 1 Nr. 8 werden nach dem Wort , Medi-
zinprodukten“ ein Komma und die Worter ,,Pflanzen-
schutzmitteln, Schidlingsbekidmpfiingsmitteln, Stof-
. fennach § I Nr. 1bis 5 des Dungemlttelgesetzes ’
emgeﬁlgt.

3. § 26 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 4 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:
»1. wenn die radioaktiven Stoffe oder die Anlagen
zur Erzengung jonisierender Strahlen gegeniiber
dem Verletzten von einem Arzt oder Zahnarzt
oder unter der Aufsicht eines Arztes oder Zahn-
arzies bei der Ausiibung der Heillkunde angewen-
det worden sind und die verwendeten Stoffe oder
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
sowie die notwendigen Messgeriite nach den Re-
gelungen einer Rechtsverordnung den jeweils
geltenden Anforderungen des Medizinprodukte-
gesetzes oder, soweit solche fehlen, dem jeweili-
gen Stand von Wissenschaft und Technik ent-
sprochen haben und der Schaden nicht darauf zu-
riickzufiihren ist, dass die Stoffe, Anlagen zur Ex-
zeugung ionisierender Strahlen oder Messgerite
nicht oder nicht ausreichend gewartet worden
sind,*.

b) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

. »Absatz 1 Satz 2 und Absatz 4 Nr. 2 gelten nicht fiir
die Anwendung von radioaktiven Stoffen oder ioni-
sierenden Strahlen am Menschen in der medmm
schen Forschung.*

4. § 31 Abs. 3 wird wie folgt geandert

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.Der nach dem Pariser Ubereinkommen in Verbin-
dung mit § 25 Abs. 1, 2 und 4 sowie nach dem Pari-
ser Ubereinkommen und dem Gemeinsamen Proto-
koll in Verbindung mit § 25 Abs. 1, 2 und 4 oder .
der nach § 26 Ersatzpflichtige haftet im Falle der
Sachbeschidigung nur bis zur Hohe des gemeinen
Wertes der beschiidigten Sache zuziiglich der Kos-
ten fiir die Slcherung gegen die von ihr ausgehende
‘Strahlengefak

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 1 bis 4%
durch die Angabe ,,§ 25 Abs. 1, 2 und 4 ersetzt. -

5.In § 46 Abs. 1 Nr. 4 wird die Angabe ,,§ 12 Abs. 1
Satz 1 Nr. 1 bis 7* durch die Angabe ,,§ 12 Abs. 1

In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort -

JPflanzenschutzmitteln, Schid-

Satz 1 Nr. 1 bis 7a* ersetzt.

- Artikel 6 -
Anderung der Medizingeriiteverordnung

7 Die Medizingerdteverordnung vom 14. Januar 1985

(BGBL. I8. 93), zuletzt gedindert durch § 16 der Ver-
ordnung vom 29. Juni 1998 (BGBL. I S. 1767) wird
aufgehoben.

R Artikel 7
Anderung des Eichgesetzes

Das Eichgesetz in der Fassung der Bekanntmachung
vom 23. Miirz 1992 (BGBL I S. 711), gedindert durch
Artikel 4 des Gesetzes vom 21, Dezember 1992 (BGBL
IS. 21 3), wird wie folgt gedindert:

1. § 2 Abs. 1 wird wie folgt geiindert:
a) Die Worter ,,im Gesundheitsschutz” und das
Komma werden gestrichen.
b) Folgender Satz wird angefiigt:
»Das Gleiche gilt fiir Messgeriite im Gesundheits- -
schutz, sowett sie nicht in anderen Rechtsvorschrif-
_ ten geregelt sind.”

2 § 26 wird aufgehoben

Artlkel 8
- Anderung der Elchordnung

Die Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBL 1

S. 1657), zuletzt geiindert durch die Verordnung vom
18. August 2000 (BGBL. IS.1307), mrd wie folgt
gedndert:

1.§1 wud wie folgt gefasst:

»8 1
Medlzlmsche Messgerate

(1) Messkolben, Biiretten, Pipetten, Kolbenbﬁxetten,
Kolbenhubpipetten, Dispenser und Dilutoren diirfen
in medizinischen Laboratorien nur verwendet oder
bereitgehalten werden, wenn sie zugelassen sind und
die Ubereinstimmung der Messgerite mit der Zulas-
sung bescheinigt ist.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Messgerate, die anf Grund
ihrer Merkmale nach der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung speziell fiir In-vitro-Untersuchun-
gen zu verwenden und nach § 9 des Medizinproduk-
tegesetzes mit der CE-Kennzeichnung zu versehen
sind.

(3) Bereitgehalten im Sinne dieser Rechtsverordnung

" wird ein Messgerit, wenn es ohne besondere Vorbe-
reitung in Gebrauch genommen werden kann.“

2. § 4 wird aufgehoben.

3. § 29 Abs. 3 Nr. 4 wird gestrichen.
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4. § 74 wird wie folgt gesindert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1. entgegen § 1 Abs. 1 Messgerate verwendet o-
der bereithalt,”,
~ b) Die Nummern 6 und 7 werden gestrichen.

5. § 77 wird wie folgt geandert:
. a) Die Absiitze 2, 3 und 8 werden aufgehoben.
b) In Absatz 4 werden die Worter ,.§ 1 Abs. 3¢
durch die Woérter ,,§ 1 Abs. 1“ ersetzt.
6. In Anhang B werden die Ordnungsnummem 15.5
und 15.6 gestrichen. .
7. Anlage 15 wird aufgehoben.

) Artikel 9
Anderung der Verordnung iiber die
Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

Die Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von
Medlzmprodukten vom 17. Dezember 1997 (BGBI IS
3146) wird wie folgt geiindert:

1.In § 2 Abs. 1 Nr. 6 werden die Worter ,,einer Ver-
ordnung nach § 5 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 7°
ersetzt.

2. § 7 wird wie folgt gesindert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 44 Nr. 5° durch
die Angabe ,,§ 41 Nr. 6 ersetzt.
b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 45 Abs. 1% durch
die Angabe ,,§ 42 Abs. 1° ersetzt.

. Artikel 10
Anderung der Verordnung iiber Vertriehswege
fiir Medizinprodukte

In § 3 der Verordnung iiber Verlriebéwege fiir Medi-
zinprodukte vom 17. Dezember 1997 (BGBL. I S. 3148)

wird die Angabe ,.§ 45 Abs. 2 Nr. 18“ durch die Anga-

be ..§ 42 Abs. 2 Nr. 16" ersetzt.

. Artikel 11 )
Anderung der Medizinprodukte-
Betrenberverordnung

Die Memnnprodukte-Betrelben erordnung vom 29. Juni
1998 (BGBL IS. 1762) wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:

»§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir das Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten
nach § 3 des Medizinproduktegesetzes mit Ausnahme
_ der Medizinprodukte zur klinischen Priifung oder zur
Leistungsbewertungspriifung.

(2) Diese Verordmmg gilt nicht fiir Medizinprodukfe,
die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwe-
cken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Ar-
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beitnehmer beschiiftigt sind.”
2. § 2 Abs. 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

(1) Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestim-
mung entsprechend und nach den Vorschriften dieser
Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhii- -
tungsvorschriften errichtet, betricben, angewendet und
instandgehalten werden.

(2) Medizinprodukte diirfen nur von Personen errich-
tet, betrieben, angewendet und instand gehalten wer-
den, die dafiir die erforderliche Ausbildung oder
Kenntnisund Erfahrung besitzen.”

3. § 4 Abs. 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder
Einrichtungen mit der Instandhaltung (Wartung, In-
spektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Me-
dizinprodukten beaufiragen, die die Sachkenntnis,
Voraussetzungen nnd die erforderlichen Mittel zur
ordnungsgemiben Ausfithrung dieser Aufgabe besit-
zen.

(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgeméih keim-
arm oder steril zur Anwendung kommenden Medi-
zinprodukten ist unter Beriicksichtigung der Angaben
des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren
so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollzichbar gewihrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten nicht gefihrdet wird. Dies gilt auch fiir Medi-
zinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung
desinfiziert oder sterilisiert werden. Eine ordnungs-
gemiBe Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet,
wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission
fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention
am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforde-

- ningen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten beachtet wird. Die Fundstelle wird
vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht,“

3a In§4 Absatz 4 wird das Wort , .Instandhaltungs-
maBnahmen® durch die Wérter ,, Wartung oder In-
standsetzung“ ersetzt. :

'4. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefiigt:

-8 4a
Kontrolluntersuchungen und
Vergleichsmessungen
in medizinischen Laboratorien

(1) Wer quantitative labormedizinische Untersuchun-
gen durchfiihrt, hat die Messergebnisse durch Kon-
trolluntersuchungen (interne Qualititssicherung) und
durch Teilnahme an einer Vergleichsuntersuchung
(Ringversuch - externe Quahtatssmherung) pro Quartal
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gemih Abschnitt 3 Nr. 3.2.1 Abs. 1 der Richtlinien der

Bundesiirztekammer zur Qualititssicherung in Medizi-
nischen Laboratorien vom 24, August 2001 (Deutsches
Arzteblatt 98, Heft 42, 19. Oktober 2001, S. A 2747)
zu iiberwachen. Er hat die Unterlagen iiber die durch-
gefiihrten Kontrolluntersuchungen und die Bescheini-

- 1. Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizin-

* produkte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinprodukte-

gungen iiber die Teilnahme an den Ringversuchen so- -

wie die erteilten Ringversuchszertifikate fiir die Dauer
von fiinf Jahren aufzubewahren, sofern aufgrund ande-
. rer Vorschrifien keine davon abweichenden lingeren
- Aufbewahrungsfristen vorgeschrieben sind. Die Un-
terlagen sind der zustiindigen Behorde auf Verlangen
vorzulegen. '

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Untersuchungen im Bereich
der Zahnheilkunde.”

5.In§ 8 Abs. 2 Nr. 2 werden die Worter ,,nach § 7 des
Medizinproduktegesetzes fiir das jeweilige Medizin-
produkt Verantwortlichen™ durch die Worter fiir das
jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes™ ersetzt.

. 6.§ 11 Abs. 8 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

LDerjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt,
hat das Medmnprodukt nach erfolgreicher messtech-
nischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzelch-

[

nen.
7. § 13 wird wie folgt gesindert:

a) Die Angabe ,,§ 45 Abs. 2 Nr. 18“ wird durch die
-Angabe ,.§ 42 Abs. 2 Nr. 16" ersetzt. :

b) Nach der Nummer 3 werden folgende Nummern 3a
und 3b eingefiigt: )
»34. entgegen § 4a Abs. 1 Satz 1 Messergebmsse
nicht oder nicht in der vorgeschricbenen Weise
iiberwacht,
3b. entgegen § 4a Abs. 1 Satz 2 eine Unterlage oder

* eine Bescheinigung nicht oder nicht mindestens
5 Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht recht-

" zeitig vorlegt,”.

Artikel 12
Anderiung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch
§31 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung (Artikel 1 des Gesetzesvom
20. Dezember 1988, BGBL. I S. 2477), zuletzt geidndert
" durch ..., wird wie folgt gefindert:

gesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Kor--
per bestimmt und apothekenpflichtig sind und die bei
Anwendung der am 31. Dezember 1994 geltenden Fas-
sung des § 2 Abs. 1 des Arzneimiitelgesetzes Arzneimit-
tel gewesen wiiren, sind in die Versorgung mit Arznei-
mitteln einbezogen; die §§ 33a und 35 finden insoweit
keine Anwendung.”

2. Dem Absaiz 3 wird folgender Satz angefiigt: -
LJFiir Medizinprodukte, die nach Absatz 1 Satz 3 in die
Versorgung mit Arzneimitteln einbezogen worden sind,
Ieisten Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr voll- .
endet haben, als Zuzahlung 4,50 Euro je Packung an die
abgebende Stelle, jedoch nicht mehr als die Kosten des
Produktes.” -

Artikel 13
Riickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang -

Die auf Artikel 8, 9, 10 und 11 beruhenden Teile der
dort geinderten Verordnungen konnen auf Grund der

jeweils einschligigen Ermichtigungen durch Rechts-

verordnungen gedndert werden.

Artikel 14
\*eufassung des Gesetzes iiber Medmnprodukte

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut des Gesetzes iiber Medizinprodukte, des Gesetzes
iiber den Verkehr mit Arzneimitteln und des Gesetzes
iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in

" der vom Inkrafitreten dieses Gesetzes an geltenden .

Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

- Artikel 15
" Inkrafttreten

. Artikel 1 Nr. 32, § 37, tritt am Tag nach der Verkiin-
_ dung in Kraft. Im Ubrigen tritt dieses Gesetz am 1

Januar 2002 in Kraft.*
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Beschluss
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Zweites Gesetz zur Anderung des Medlzmproduktegesetzes (2. MPG-
AndG) |

Der Bundesrat hat in seiner 770. Sitzung am 30. November 2001 beschlossen, dem
vom Deutschen Bundestag am 8. November 2001 verabschiedeten Gesetz gemaB
Artikel 84 Abs. 1 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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