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A Zielsetzung

_ Ziel der Verordnung ist es, auf der Grundlage der Ermachtigungen im Medizinprodukte-
gesetz die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten sowie Sonderverfahren fur Sy-
steme und Behandlungseinheiten in Umsetzung von Rechtsakten der Europalschen Ge-

meinschaften und die Durchfiihrung von Anzelgen zu regeln

B. Lﬁsdng

Erlass der vorliegenden Verordnung.

C. _ Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die éffentlichen Haushalte -
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

‘2. Vollzugsaufwand

Bund, Léndern: und Gemeinden entstehen keine zuséatzlichen Kosten, da das europai-
sche Recht im Grundsatz bereits mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Medizinpro-

duktegesetzes umgesetzt und die Kosten dort erértert wurden.
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E. Sbnstige Kosten

Der betroffenen Wiftschaft entstehen gleichfalls keine Mehrbeiastungen. Auswirkungen
auf das Preisniveau, insbesondere das Verbracherpreisniveau, sind daher nicht zu er-

warten. ;
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Verordnung
des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Verbrdnung uber Medizinprodukte (Medizinprodukte-Verordnung
- MPV) "

Der Chef des Bundeskanzieramtes Berlin, den 12. November 2001
022 (312) - 231 00 - Me 26/01 : ,

An den .
Présidenten des Bundesrates

Hiermit {ibersende ich die von dem Bundesministerium fdr Gesundheit zu erlassende

Verordnung Gber Medizinprodukte (Medizinprodukte,—Verordnung — MPV)
mit Begriindung und Vdrbiatt.

Ich bitte, die ZUstimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des

Grundgesetzes herbeizufihren.

X\C\uwu@

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung iiber Mediiinprodukte
 (Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

" Auf Grund des § 37 Abs. 1,8 und 11 des Medizinprdduktegesetzes vom 2. August 1994
(BGBI. | S. 1963), zuletzt gedndert durch ..... verordnet das. Bundesmlnlstenum fur Gesundheit
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fr Wirtschaft und Technologie, dem Bundesmi-
nisterium fir Arbeit und Sozialordnung, dem Bﬁndesministerium fur Umwelt, Naturschutz und

Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium des Inneren:

§1

Anwendungsbereich

Die§e Verordnung regelt die Bewertung und Feststellung-der Ubereinstimmung von Medizin-
produkten mit den Grundlegenden Anforderungen.gemaf § 7 des Medizinprodukiegesetzes
(Konformitétsbewertung), die Sonderverfahren fur Systeme und Behandlungseinheiten sovyie-

die Durchfuhrung von Anzeigen.

§2
Biologische Sicherheitspriifung

Zur Bewertung der biologischen Vertraglichkeit von Medizinprodukten sind blOlOngChe Slcher—

heitsprifungen mit Tierversuchen durchzufuhren soweit sie

1. bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes nach der
Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zZur Angieichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Giber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Ver-
suche mit Arzneimittelspezialititen (ABl. EG Nr. L 147 S.1), zuletzt gedndert durch Richtli-
nie 99/83/EG der Kommission vom 8. September 1999 ‘(ABI; EG Nr. L 243 8.9), inder je-

. weils geltenden Fassung oder nach den Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 26 des Arznei-

mittelgesetzes,
2. nach harmonisierten Normen im Sinne des § 3 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes oder
3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

erforderlich sind.



§3-

Allgemeine Vorschriften zur Durchfiihrung der Konformitidtsbewertung

) Die Konformitétsbewerfung erfolgt nach MaRgabe des Absatzes 2 und der §§ 4 bis 6
durch den Hersteller. Die Verfahren nach den Anhéngen 3, 4 und 6 der Richtlinieé 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechfsvorséhriften der Mitgliedstaaten tber
aktive impl'antierbare medizinische Geréate (ABl. EG Nr. L 189 S. 17), zuletzt'geéndert durch
Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABI-. EG Nr. L 220 S. 1), den Anhangen III;
V, Viund VIl der Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 2'7.
Oktober 1998 tber In-vitrd-Diagnostika (ABL.'EG Nr. L 331 S. 1) und den Anhangen 1l Vv, Vil
und VIII der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 {Uber Medizinprodukte (ABI.
EG Nr. L 169 S. 1) zuletzt geandert durch Richtlinie 2000/70/EG des Europdischen Parla- .
ments und des Rates vom 16. November 2000 (ABl. EG Nr. L 313 S. 22) kdnnen im Auftrag
des Herstellers auch von seinem Bevollmachtlgten im Sinne des § 3 Nr. 16 des Mednzmpro-

duktegesetzes durchgefihrt werden.

(2) Soweit die Verfahren unter Beteiligung einer Benannten Stelle im Sinne des § 3 Nr. 20
des Medizinproduktegesetzes durchgefithrt werden, beauftragen der Hérstelier oder sein Be-
_ vollméachtigter eine Benannte Stelle ihrer Wahl, die fiir das entsprechende Verfahren und die
-jeweiligen Medizinprodukte benannt ist. Die Benannte Ste-lle und der Hersteller oder sein Be- .
volimé&chtigter legeﬁ einvernehmlich die Fristen fir die Durchfiihrung der Prifungen und Be-

~wertungen fest.

(3) Die Benannte Stelle kann im Konformitatsbewertungsverfahren alle informationen und
Angaben fordern, die zur Durchfiihrung der Uberpriifungen und Bewertungen und zur Erteilung

von Beschemlgungen erforderlich sind.

- (4) Im Verfahren der Konformitatsbewertung sind Ergebnisse von Prufungen und Bewertun-
gen, die fur die jeweiligen Produkte bereits durchgefiihrt wurden, angemessen zu ber{icksichti-

gen.

(6) Die Geltungsdauer von Bescheinigungen, die nach den Anhangen 2 und 3 der Richflinie
90/385/EWG, den Anhéngen lll, IV und V der Richtlinie 98/79/EG und den Anhéngen Hl und lil
der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt werden, ist auf héchstens finf Jahre zu befristen.
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§4

Konformitatsbewertungsverfahren fiir aktive implantierbare Medizinprodukte
(1) For aktive implantierbare Medizinprodukte hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitétserkldrung nach Anhang 2 der Richtlinie 90/385/EWG

oder

2.  das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang 4 der Richtlinie
90/385/EWG oder dem Verfahren der EG-Erklérung zur Ubereinstimmung mit dem
Baumuster nach Anhang 5 der Richtlinie 90/385/EWG '

einzuhalten.

(2) Fuor Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erkldrung nach Nummer 2.1 des An-
hangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustelien. Er hat die Dokumentation nach Nummer 3.1
des Anhangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen Ma3nahmen zu treffen, um die Uberein-
stimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentétion zu gewahrleisten. Er- - -

klarung und Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre aufzubewahren.

(3) Wer aktive Implantate nach § 10 Abs. 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes aufbereitet,
hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsféhigkeit ein Ver-
fahren entsprechend Anhang 4 oder 5 der Richtlinie 90/385/EWG durchzufithren und eine Er-
klarung auszustellen, die die Aufbereituné nach einem geeigneten validierten Verfahren besta-

' tigt. Die Erkldrung ist mindestens finf Jahre aufzubewahren.

§5
Konformitéitsbewertungsverfah_ren fiir In-vitro-Diagnostika
(1)  Fur In-vitro-Diagnostika nach-Anhang Il Liste A der Richtlinie 98/79/EG hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konfofmitétserklérung (volistandiges Qualitatssicherungssystem)
» nach Anhang IV der Ric_htlinie 98/79/EG oder ' '

2. das Verfahren der EG-BaumusterprUfung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in Ver-
bindung mit dem Verfahren der EG-Kdnformitétserklérung (Qualitatssicherung Pro-
duktion) nach Anhang VII der Richtlinie 98/79/EG

durchzuftihren.

(2) Fr Ih-,vitro-Diagnostika nach Anhang |l Liste B der Richtlinie 98/79/EG hat der Hersteller
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1.  das Verfahren der EG- Konformltatserklarung (vollstandiges Qual1tatssncherungssystem)
nach Anhang iV der Richtlinie 98/79/EG oder '

2.  das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in Ver-
bindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang VI oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang Vii der Richtli-
nie 98/7T9/EG . " |

, durchzufiihren.

(3) Fdar In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung mit Ausnahme der in Anhang il genahnten
Produkte hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang 11l der Richtlinie 98/79/EG oder ein
Verfahren nach den Absatzen 1 oder 2 durchzufithren. '

(4) For die sonstigen In-vitro-Diagnostika hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang 11l
der Richtlinie 98/79/EG durchzufiihren; Nummer 6 dieses An:hangs findet keine Anwendung. -

§6

Konformititsbewertungsverfahren fiir die sonstigen Medizinprodukte
(1) Far Medizinprodukte der Klasse 1l hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitétserklérung (vollsténdiges Qualitatssicherungssystem) :
nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG oder

2.  das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang lil der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang IV der Richtlinie
~ 93/42/EWG oder dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung (Qualitétssicherung Pro-
duktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG '

durchzufiihren. 7
(2) Fur Medizinprodukte der Klasse Il b hat der Herstellér :

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (volistandiges Qualitétssicherun'gssystem)
nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG mit Ausnahme der Nummer 4 oder

2. das Verfahren der EG-Baﬁmus_terprUfung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualité\tssicheruhg Produktion) nach Anhang V oder dem
Verfahren der EG- Konformltatserklarung (Quahtatssmherung Produkt) nach Anhang \!
der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufQhren.
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(3) Far Mediiinprodukte der Klasse Il a hat der Hersteller das Verfahren der EG-

Konformitétserklérung

1. nach Anhang VIi der Richtiinie 93/42/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-
Prifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der EG-Konformitétserklérung (Qualitatssi-
cherung Produktion) nach Anhang V oder dem Verfahren der EG-Konformitéﬁserklérung
(Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang VI der Richtlir_xie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren nach Absatz 2 Nr. 1

durchzufdhren. 7

(4) For Medizinprodukte der Klasse | hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang Vil der
Richtlinie 93/42/EWG durchzufithren. ' o

(5) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller dié Erkldrung nach Nummer 2.1 des An-

~ hangs Vil der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderanfertigungen der Klassen lla, llb
und Ill bei der Abgabe eine Kopie beizufiigen. Er hat die Dokumentation nach Nummer 3.1 des
Anhangs VIlI'der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und alle erforderlichen MaRnahmen zu
’gréffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation

zu gewahrleisten. Erkldrung und Dokumentation sind mindestens funf Jahre aufzubewahren.

(6) Fur Systeme und Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes
hat der Hersteller die Erklé'rung nach Artikel 12 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie 93/42/EWG auszu-
‘stellen. Die Erklarung ist mindestens fﬂhf Jahre aufzubewahren. Fir Systeme und Behand-
lungseinheiten nach § 10 Abs. 2 des Medizinproduktegesefzes gelten die Vorschriften der Ab- -

sdtze 1 bis 4 entsprechend.

(7)  Wer Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes sterilisiert,
hat im Hinblick auf die Sterilisation ein Verfahren nach Anhang IV, V oder Vl' der Richtlinie
93/42/EWG durchzufiuhren und eine Erklarung auszustellen, dass die Sterilisation gemal den
- Anweisungen des Herstellers erfolgt ist. Die Erkldrung ist nﬁhdestens funf Jahre aufzubewah--

ren. -

(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 Satz 2 des Mediziﬁproduktegesetzes aufbereitet,
hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsfihigkeit ein Ver-
fahreﬁ entsprechend Anhang [V, V oder VI der Richtlinie 93/42/[EWG durchzufthren und éine

- Erklarung auszustelien, die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren be-

statigt. Die Erklarung ist mindestens ff.'mf Jahre aufzubewahren.



- §7

Durchfithrung von Anzeigen nach dem Medizinproduktegesetz

Der nach § 20 Abs. 6, § 24 Abs. 1in Verbindung mit § 20 Abs.ﬁ 6 und den §§ 25 und 30 Abs_. 2 -
des Medizinproduktegesetzes Anzeigepflichtige hat dié Anzeige auf dem vom Deutschen In-
stitut fir Medizinische Dokumentation und Information dazu herausgegebenen Formblatt zu .
erstatten. Andere Datentrager sind den Formblattern gleichgestellt, wenn sie dem Inhalt nach
diesen Formblattern entsprechen. Fur die Bezeichnung von Medizinprodukten in den genann-
ten Formblattern ist die vom Deutschen Institut fiir Medizinische Dokumentation und Informati-
on herausgegebene Nomenkiatur fur Medizinprodukte zu benutzen.'Bezugsquelle der Form-
blatter und der Nomenklatur werden vom Bundesministerium fur Gesundheit im Bundesanzei-

ger bekannt gemacht.

, §8 .
inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung tber Médi— :
zinprodukte vom 17. Dezember 1997 (BGBI. I. S. 3138, 1998 . S. 515) auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung
A. Aligemeiner Teil

Der Erlass dieser Verordnung, die die bisherige Verordnung tiber Medizinprodukte (Médizin- .
produkte-Verordnung - MPV) vom 17. Dezember 1997 (BGBL. 1 8. 3138, 1998 | S. 515) ablé-
sen wird, erfolgt in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG), das zum 71‘. Januar 2002 in Kraft treten soll.

. Die Notwendigkeit zur Anderung der Medizinprodukte-Verordnung ergibt sich zum einen dar-
aus, dass zur Umsetzung der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika die Voraussetzun-

- gen fur die Erteilung von Konformitatsbescheinigungen und die:Durcthhrung der Konformi-
_ tatsbewertungsverfahren fir In-vitro—Diaghostika einer Konkretisierung bedirfen. Darliber hin-
aus enthalt die'geltende Medizinprodukte-Verordnung tber Regelungen zur Konformitatsbe-
wertung von Medizinprodukten und zu Sonderverfahren fur Systeme und Behandlungseinhei- 7
ten hinaus aufgrund der bisherigen Verordnungserméachtigungen der §§ 5_Abs. 1und 2,13
Abs. 1 und 20 Abs. 2 MPG auch konkretisierende Vorschriften tiber die Grundlegenden Anfor-
derungen, die Klassifizierung und dié klinische Priifung von Medizinprodukten sowie Anforde-
rungen an_Benannte Stellen, Im Hinblick auf die im Rahmen des 2. MPG-AndG vorgesehene
Aufhebung dieser Verordnungsermachtigungen und der Ubernahme der da_rafuf beruhenden
Regelungen in das Medizinproduktegesetz ist eine entsprechende Anpassung der Medizinpro-
dukte-Verordnung notwendig. Weiterhin ist als Folge der Aufhebung der Verordnungserméch-
tigung des bisherigen § 26 Abs. 2 MPG im 2. MPG-AndG auch die auf seiner Grundiage erlas-
' 'sene Vorschrift des bisherigen § 3 MPV aufzuheben. Im Zusammenhang mit der im 2. MPG-

' _AndG erfolgten Umsetzung der Richtlinie 2000/70/EG bedarf es keiner gesonderten Regelung

'der Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten, die stabile Derlvate aus menschlichem Blut
oder Blutplasma enthalten. Diese Produkte sind in den Anwendungsberelch der Richtlinie
93/42/EWG einbezogen worden, auf deren entsprechend ergdnzte Anhange im Rahmen die-
ser Verordnung gleitend Bezug génommen wird. _

Wegen dieser weitreichenden Anderungen der Medizinprodukte-\/erordnung ist es sinnvoll, ei-

ne Abldsungsverordnung zu erlassen.

Dur'chr die Anwendung dieser Verordnung entstehen fir die 6ffentlichen Haushalte und fir die
Wirtschaft keine zuséatzliche Kosten. Die Umsetzung des EG-Rechts in deutsches Recht erfolgt ‘
im Grundsatz durch das 2. MPG-AndG wo auch die Kosten erortert werden.

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

niveau sind nicht zu erwarten.



B. Besonderer Teil |

Zu§1

Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medlzmproduktegesetzes gestitzt.
*-Mit ihr wird der Anwendungsbereich der Verordnung geregelt. Dieser umfasst die Konformn-
tatsbewer—tung aller Medizinprodukte sowie die Sonderverfahren fir Systeme und Behand-
Iungseinheiten fur die kein Konformitatsbewertungsverfahren im eigentlichen Sinne vorgese- |
hen ist, sowie die Durchfiihrung von Anzeigen. , '
Die Anforderungen an Medizinprodukte zur klinischen Prifung und fir In-vitro- Dlagnostlka far

,Lelstungsbewertungszwecke werden mit Inkrafttreten des 2. MPG-AndG abschhel&end im Me-

dlzmproduktegesetz geregelt; sie sind nicht Gegenstand der §§ 2 bis 6.

- Zu§ 2

Die Vorschrift wird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medlzmproduktegesetzes gestiitzt.

Zu den Grundlegenden Anforderungen gehort nach Nummer 9 der Richtlinie 90/385/EWG so--
wie Nummer 7.1 der Richtlinie 93/42/EWG auch die biologische Vertraglichkeitspriifung von

' Medizinprodukten. Die Erfillung dieser Anforderung ist durch biologische Sicherheitsprﬁfung
na'chzuweisen. Nach den einschlégigen europaischen Normen (z.B. DIN EN ISO 10993-Serie,
'DIN EN ISO 9394) und der fiir Arzneimittel geltenden Regelungén, die auf Medizinprodukte mit
Arzneimittelbestandteil A_nwendung finden, zahien hierzu auch Tierversuche. In den Richtlinien
- wird ausdriicklich auf die relevanfen harmonisierten Normen verwiesen. Vor diesem Hinter- |
grund wird die Regelung des bisherigen § 12 MPV mit Ausnahme der'NUmrﬁer 2, der keine
Ober die anderen Nummern hinausgehende Bedeutung zukommt, ﬂberno;nmen. Ebenso wie
_nacﬁ dem bisherigen § 12 sind auch nach § 2 in den unter Nummern 1 und 2 genannten Fallen
die Tierversuche vom Genehmigungsvorbehalt nach § 8 Abs. 7 Nr. 1 des Tierschutzgesetzes
ausgenommen. Tierversuche nach § 2 Nr. 3 sind weiterhin genehmigbngsbedﬁrftig. Die Vor-
schriften des Tierschutzgesetzes bleiben unberihrt: Bei der Durchfiihrung von Priffungen am
Tier missen die Anforderungen des Tlerschutzgesetzes hm3|chthch Minimierung der Bela—
stung des Versuchstieres beriicksichtigt werden. 7 1
Die gegebenenfalls erforderliche Durchfiihrung sonstiger biologischer Sicherheitsprifungen ist

nicht Gegenstand dieser Vorschrift.

Zug§3
Die Vorschnﬁ wird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medizinproduktegeseizes gestutzt
§ 3 regelt die furralle Medlzmprodukte geltenden Allgemeinen Vorschriften zur Durchfiihrung

- der Konfo'rmitétsbewertung. Eine Untergliederung nach der Art der Medizinprodukte, wie sie
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bisher fur aktive implantierbare Medizinprodukte‘und sonstige Medizinprodukte in der Medizin-
produkte-Verordnung enthalten ist, wird nicht mehr beibehalten, da die europaischen Richtlini-

en insoweit gleiche Regelungen vorgeben.

Absatz 1 Satzr1 regelt die Verantwortlichkeiten fir die Durchfiihrung von Konformitatsbewer-

" fungsverfahren. Satz 2 Gibernimmt zum einen die Regelungen der Medizinprodukte-
Verordnung, mit denen Artikel 9 Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 11 Abs. 8 der

" Richtlinie 93/42/EWG umgesetzt wurden (insbesondere § 9 Abs. 1 und § 18 Abs. 1 MPV); dar-
ruber hinaus wird fir ln-vitro-DiagnoStika Artikel 9 Abs. 6 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt.

Die Absatze 2 bis 4 tbernehmen inhaltlich die Regelungeh der biéherigen §8Abs. 2, §9 Abs.
2 bis 5, § 17 Abs. 2 sowie § 18 Abs. 2 bis 5 MPV. In Bezug auf In-vitro-Diagnostika, die auch in
den Regelungsbereich dieser Absatze einbezogen sind, werden mit Absatz 2 die Artikel 9 Abs.
8 und 15 Abs. 4, mit Absatz 3 der Artikel 9 Abs. 9 und mit Absatz 4 die Artikel 9 Abs. 6 sowie
22 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt.

Absatz 5 Ubemimmt die bisherigen §§ 8 Abs. 4 und 17 Abs. 4 MPV. In Bezug auf In-vitro-
Diagnostika wird Artikel 9 Abs. 10 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt.

- Z2u§ i }
Dfe Vorschrift wird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medizinprodu'ktegesetzes gestitzt.
Absatz 1 entspncht dem bisherigen § 17 Abs. 1 Nr. 1 MPV, Absatz 2 dem bisherigen § 17 Abs.
1Nr. 2in Verbmdung mit § 19 MPV. ' '
Absatz 3 enthalt eine Folgeregelung zZu der neuen Regelung von § 10 Abs. 3 Satz 2 des Medi-
Zinproduktegesetzes und legt die Anforderungen an die Konformitatsbewertung von nach die-
ser Vorschrift aufbereiteten aktiven Implantaten fest. Zusatzlich zu den Aspekten der Sterilitat
stellt die Regelung auch sicher, dass die b,étreffenden Medizinprodukte nach der Aufbereitung

weiterhin funktionsfahig sind.

Zu§b
- Die Vorschnﬂ wird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medlzmproduktegesetzes gestutzt
Sie setzt Artikel 9 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie 98/79/EG um.

Zu §6

Die Vorschrift \_Nird auf § 37 Abs. 1 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

Die Absétze 1 bis 4 entsprechen dem bisherigen § 8 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 MPV,

Absatz 1 umfasst nunmehr auch die aufgrund der Richtlinie 2000/70/EG und der entsprechen-

den Regelungen des Medizinproduktegesetzes in den Anwendungsbereich des Medizinpro-
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dukterechts einbezogehen Medizinprodukte, die als Bestandteil ein Deriva’i aus menschlichem
Blut oder Blutplasma enthalten. Spezielle Regelungen hierfiir enthalten die insoweit ergéanzten
Anhange I, lll, IV und V der Richtlinie 93/42/EWG. Die Durchfiihrung der fiir die betreffenden
Produkte vorgeschriebenen Chargenprufungen obliegt aufgrund der Richtlinienvorgabén in
Verbindung mit der Verordnung tber die Efnfuhrung def staatlichen Chargenph‘lfung bei Blut-
zubereitungen und § 77 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes in Deutschland dem Paul-Ehrlich-
Institut. Die Chargenpriifung kann jedoch auch durch eine hierfir zusténdiée staatliche oder
staatlich autorisierte Stelle eines anderen V,ertfagsstaates des Abkommens {iber den Europai-

schen Wirtschaftsraum erfolgen.
Absatz 5 ibernimmt den bisherigen § 8 Abs. 1 Nr. 5 MPV in Verbindung mit § 10 MPV.

Absatz 6 entspricht dem bisherigen § 13 Abs. 1 und 3 MPV, wobei jedoch nicht mehr wie bis-
her der Richtlinientext Dbernbmmen wird, sondern nur noch eine Verweisung auf die entspre- -

chende Regelung der Richtlinie stattfindet.
Absatz 7 entspricht dem bisherigen § 13 Abs. 2 und 3 MPV.

Absatz 8 enthalt - ebenso wie § 4 Abs. 3 fur aktive Implantate- €ine Folgé;egelung zu der neu-
en Regelung von § 10 Abs. 3 Satz 2 des _Medizinproduktegesetzes und legt die Anforderungen
an die Konformitatsbewertung der nach dieser Vorschrift aufbereiteten sonstigen Medizinpro- -
dukte fest. '

Zu§7

Die Vorsg:h_rift wird auf § 37 Abs. 8 und 11 des Medizinproduktegesetzes gestiitzt.

§ 7 entspricht mit Folgednderungen, die aufgruhd der Anderungen im Medizinproduktegesetz
oder im Hinblick auf die im Sicherheitsplan nach § 37 Abs. 7 MPG (neu) vorgesehenen Rege-
lungen vorgenommen werden, dem'bisherigen §2. Er wird bis zum Erlass der Verordnung .

~ nach § 37 Abs. 8 des Medizinproduktegesetzes beibehalten. -

Zu § 8 ,
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der neuen und das AuRerkrafttreten der bisherigen Medi-

zinprodukte-Verordnung.
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Beschluss

des Bundesraies

Verordnung Ubér Medizinprodukte
- (Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

Der Bundesrat hat in seiner 771. Sitzung am 20. Dezember 2001 beschlossen, der
Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Gmndgesetzes nach Mafgabe folgender

Anderunoen zuzustimmen:

1. Zu§3 Abs.1 Saiz 2

In § 3 Abs. 1 Satz 2 sind nach der Angabe "(ABL EG Nr. L 313 S. 22)," die
Worter "in den jeweils geltenden Fassungen," einzufiigen.

Begriindung: ,
Klarstellung, dass ein gleitender Verweis beabsichtigt ist.

2. Zu8§78a

In § 7 Satz 1 sind die Worter "§ 24 Abs. 1 in Verbindung mit § 20 Abs 6"
“durch die Angabe "§ 24 Abs 2" zu ersetzen.

Degrondungs
Die Anzeigepflicht des Auftraggebers und der beteiligten Priifeinrichtungen im
Rahmen einer Leistungsbewertungspriifung ergibt sich aus § 24 Abs. 2 MPG.

Verlrigh: Bundesanzsigsr Verlagscesalschaft -'r:)H P 1328, 53¢53 Benn
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