Gesetz Uber Medizinprodukte

(Medizinproduktegesetz - MPG) ' vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963),
geandert durch das
Erste Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes (1.MPG-AndG)
vom 6. August 1998 (BGBI. | S. 2005)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:
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Erster Abschnitt
Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen

81
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und dadurch fir die
Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen.

§2
Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz gilt fur das Herstellen, das Inverkehrbringen, das Inbetriebnehmen, das
Ausstellen, das Errichten, das Betreiben und das Anwenden von Medizinprodukten sowie deren
Zubehor. Zubehor wird als Medizinprodukt behandelt.

(2) Dieses Gesetz findet ebenfalls Anwendung auf Medizinprodukte, die dazu bestimmt sind, Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die Arzneimittel im Sinne des 8 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes sind,
zu verabreichen. Die Anwendung der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes auf die Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen bleibt hiervon unberihrt.

(3) Dieses Gesetz gilt fir Medizinprodukte, die mit einem Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des
Arzneimittelgesetzes als eine feste Einheit in den Verkehr gebracht werden, ausschlieRlich zur
Verwendung in dieser Kombination bestimmt und lediglich zur einmaligen Anwendung bestimmt sind, nur
insoweit, als das Medizinprodukt diejenigen Grundlegenden Anforderungen der Rechtsverordnung
gemal 8 5 Abs. 1 erfilllen mul3, die sicherheits- und leistungsbezogene Produktfunktionen regeln. Im
Ubrigen gelten die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der Strahlenschutzverordnung, der Réntgenverordnung und
des Strahlenschutzvorsorgegesetzes, des Chemikaliengesetzes und der Gefahrstoffverordnung bleiben
unberihrt.

(5) Dieses Gesetz gilt nicht fir
1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes,
2. kosmetische Mittel im Sinne des § 4 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstadndegesetzes,

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs beziehungsweise Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
Bluterzeugnisse, -plasma oder -zellen dieser Art enthalten,

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

5. Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Produkt wird unter
Verwendung von abgetdtetem tierischen Gewebe oder von abgettteten Erzeugnissen hergestellt, die
aus tierischen Geweben gewonnen wurden,

6. personliche Schutzausristungen im Sinne der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember
1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fir personliche Schutzausriistungen
(ABI. EG Nr. L 399, S. 18) in der jeweils geltenden Fassung

§3
Begriffsbestimmungen



Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Apparate,
Vorrichtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstdnde einschlieRlich der
fur ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller
zur Anwendung fur Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch
Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.
Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.

Medizinprodukte sind auch Produkte nach Nummer 1, die einen Stoff oder eine Zubereitung aus
Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen sind, die bei gesonderter Verwendung als
Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden kdnnen und die
in Erganzung zu den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den menschlichen Kérper
entfalten kénnen.

Aktives Medizinprodukt ist ein Medizinprodukt, dessen Betrieb auf eine Stromquelle oder eine
andere Energiequelle als die unmittelbar durch den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft
erzeugte Energie angewiesen ist. Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen
oder Parametern zwischen einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne
daf dabei eine wesentliche Veranderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, wird nicht
als aktives Medizinprodukt angesehen.

In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriersubstanz
oder -vorrichtung, Kontrollsubstanz oder -vorrichtung, Ausristung, Instrument, Apparat oder System
- einzeln oder kombiniert - nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-
Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper stammenden Proben, einschliel3lich Blut- und
Gewebespenden, verwendet wird und allein oder hauptséchlich dazu dient, Informationen Uber
physiologische Zustande oder Krankheits- oder Gesundheitszustande oder angeborene Anomalien
zu liefern oder die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit bei den potentiellen Empféangern zu
prifen. Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Probenbehéltnisse - leer oder gefillt -, die vom
Hersteller speziell fiir medizinische Proben bestimmt sind.

Die klinische Bewertung ist die medizinische Beurteilung eines Medizinproduktes im Sinne des
Anhanges 7 Nr. 1.1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABI. EG Nr.
L 189 S. 17) und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung.

Fur klinische Prifungen bestimmtes Medizinprodukt ist ein Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist,
zur Durchfiihrung von klinischen Prifungen am Menschen zur Verfigung gestellt zu werden.

Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung nach spezifischen
Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlielichen Anwendung bei einem
namentlich benannten Patienten bestimmt ist. Das serienméRig hergestellte Medizinprodukt, das
angepaldt werden muf3, um den spezifischen Anforderungen des Arztes, Zahnarztes oder des
sonstigen beruflichen Anwenders zu entsprechen, gilt nicht als Sonderanfertigung.

Zubehor fur Medizinprodukte sind Gegenstande, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software,

die selbst keine Medizinprodukte nach Nummer 1 sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind,

a) mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit dieses entsprechend der von ihm
festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduktes angewendet werden kann, oder

b) die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu unterstitzen.
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Zweckbestimmung ist die Verwendung, fir die das Medizinprodukt in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien nach den Angaben des in Nummer 15 genannten
Personenkreises bestimmt ist.

Nebenwirkungen sind die bei einer bestimmungsgemaflen Verwendung des Medizinproduktes
auftretenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.

Wechselseitige Beeinflussung ist der unerwinschte EinfluB, den Medizinprodukte oder
Medizinprodukte und andere Gegenstéande oder Medizinprodukte und Arzneimittel bei ihrer
Zweckbestimmung entsprechender Verwendung untereinander ausiben.

Inverkehrbringen ist jede Abgabe von Medizinprodukten an andere. Als Inverkehrbringen nach
diesem Gesetz gilt nicht

a) die Abgabe zum Zwecke der klinischen Prifung oder
b) das erneute Uberlassen eines Medizinproduktes nach seiner Inbetriebnahme beim Anwender an
einen anderen, es sei denn, dal3 es aufgearbeitet oder wesentlich verandert worden ist.

Inbetriebnahme ist die erste seiner Zweckbestimmung entsprechende Benutzung eines
nichtimplantierbaren Medizinproduktes in einem Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum durch
den Endbenutzer. Bei implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die Abgabe an das
medizinische Personal zur Implantation.

Ausstellen ist das Aufstellen oder Vorfiihren von Medizinprodukten zum Zwecke der Werbung.

Hersteller ist die natirliche oder juristische Person, die fur die Auslegung, Herstellung, Verpackung
und Kennzeichnung eines Medizinproduktes im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im
eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob diese Téatigkeiten von dieser Person oder
stellvertretend fir diese von einer dritten Person ausgefuhrt werden. Die dem Hersteller nach
diesem Gesetz obliegenden Verpflichtungen gelten auch fir die Person, die ein oder mehrere
vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kennzeichnet oder fur die
Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukte im Hinblick auf das erstmalige
Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fir Personen, die - ohne
Hersteller im Sinne des Satzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Medizinprodukte flr einen
namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder anpassen.

Fachkreise sind Angehdrige der Heilberufe, des Heilgewerbes oder von Einrichtungen, die der
Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen, soweit sie Medizinprodukte herstellen, prifen, in der
Ausubung ihres Berufes in den Verkehr bringen, implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder
anwenden.

Harmonisierte Normen sind solche Normen von Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum, die den
Normen entsprechen, deren Fundstellen als "harmonisierte Norm" fir Medizinprodukte im Amtsblatt
der Europaischen Gemeinschaften veroffentlicht werden. Die Fundstellen der diesbezlglichen
deutschen Normen werden im Bundesanzeiger bekanntgemacht. Den Normen nach den Satzen 1
und 2 sind die Monographien des Europdischen Arzneibuches fur Medizinprodukte, deren
Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht und die als Monographien
des Deutschen Arzneibuches fur Medizinprodukte im Bundesanzeiger bekanntgemacht werden,
gleichgestellt.

Benannte Stelle ist die fur die Durchfuhrung von Prifungen und Erteilung von Bescheinigungen
vorgesehene Stelle, die der Kommission der Europdischen Gemeinschaften, den anderen
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum von einem Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum benannt worden ist.

Zweiter Abschnitt
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Anforderungen an Medizinprodukte

84
Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

(1) Es ist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen,
zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dal} sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter bei sachgemafler Anwendung, Instandhaltung und ihrer Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
vertretbares Mal3 hinausgehend geféahrden oder

2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

(2) Es ist ferner verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, wenn sie mit irrefihrender
Bezeichnung, Angabe oder Aufmachung versehen sind. Eine Irrefiihrung liegt insbesondere dann vor,
wenn

1. Medizinprodukten eine Leistung beigelegt wird, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dal3 ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann oder daf3
nach bestimmungsgemafem oder langerem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten,

3. zur Tauschung uber die in den Grundlegenden Anforderungen nach MaRgabe der Rechtsverordnung
nach 8 5 Abs. 1 festgelegten Produkteigenschaften geeignete Bezeichnungen, Angaben oder
Aufmachungen verwendet werden, die fiir die Bewertung des Medizinproduktes mitbestimmend sind.

§5
Grundlegende Anforderungen, klinische Bewertung

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, zur Gewahrleistung einer einwandfreien
Leistung der Medizinprodukte und der Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten in Umsetzung
von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte zu bestimmen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der
Europédischen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Anforderungen an die klinische Bewertung
einschliellich der klinischen Prifung und deren Durchfihrung sowie Inhalt und Verfahren der Erklarung
zur klinischen Prifung von Medizinprodukten festzulegen. Ferner kénnen in dieser Rechtsverordnung
Regelungen zu der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten getroffen werden,
soweit diese im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der klinischen Priifung und deren Uberwachung
erforderlich sind. Die Regelungen kdnnen auch fur solche Daten getroffen werden, die nicht in Dateien
verarbeitet oder genutzt werden.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Post und Telekommunikation, soweit die elektromagnetische Vertraglichkeit betroffen ist. Die
Rechtsverordnungen nach den Absatzen 1 und 2 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden. Die
Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des Innern,
soweit der Datenschutz betroffen ist.

86
Harmonisierte Normen



Das Einhalten der Bestimmungen dieses Gesetzes wird flr die Medizinprodukte vermutet, die mit
den harmonisierten Normen oder den ihnen gleichgestellten Monographien des Europaischen
Arzneibuches Ubereinstimmen, die das jeweilige Medizinprodukt betreffen.

87
Der Verantwortliche fir das erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fir das erstmalige Inverkehrbringen im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder
eines Mitgliedstaates der Europaischen Gemeinschaften oder eines anderen Vertragsstaates des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum ist der Hersteller, dessen Bevollmachtigter oder
der Einfuhrer. Der Verantwortliche muf3 seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens UUber den Européischen
Wirtschaftsraum haben. Der Name oder die Firma und die Anschrift des Verantwortlichen missen in der
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes enthalten sein. Medizinprodukte dirfen
nur unter den Voraussetzungen der Satze 1 bis 3 erstmalig in den Verkehr gebracht werden.

§8
Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Medizinprodukten gemaR § 11
Abs. 1 sowie Medizinprodukten, die zur klinischen Prifung bestimmt sind, durfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-
Kennzeichnung nach MaRgabe der Absdatze 2 und 3 versehen sind. Uber die
Beschaffenheitsanforderungen hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben von Medizinprodukten
betreffen, bleiben unberihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung durfen Medizinprodukte nur versehen werden, wenn die
Grundlegenden Anforderungen nach MalRRgabe einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 erfiillt sind und
ein fUr das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes Konformitatsbewertungsverfahren nach Mafl3gabe
einer Rechtsverordnung nach 8 14 Abs. 3 durchgefiihrt worden ist.

(3) Gelten fur das Medizinprodukt zusatzlich andere Rechtsvorschriften als die dieses Gesetzes,
deren Einhaltung durch die CE-Kennzeichnung bestatigt wird, so darf der Hersteller das Medizinprodukt
nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen, wenn zuztglich zu den Vorschriften des Absatzes 2 auch
diese anderen Rechtsvorschriften erfullt sind. Steht dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer
weiterer Rechtsvorschriften wahrend einer Ubergangszeit die Wahl der anzuwendenden Regelungen
frei, so gibt er mit der CE-Kennzeichnung an, dal} dieses Medizinprodukt nur den angewandten
Rechtsvorschriften entspricht. In diesem Fall mul3 der Hersteller in den fir das Medizinprodukt
beiliegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen die Nummern der Richtlinien des Rates angeben,
die im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften verdffentlicht sind und den angewandten
Rechtsvorschriften entsprechen, die die genannten Richtlinien des Rates in deutsches Recht umsetzen.
Bei sterilen Medizinprodukten muissen diese Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen ohne Zerstérung
der Verpackung, durch welche die Sterilitat des Medizinproduktes gewahrleistet wird, zugénglich sein.
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§9
CE-Kennzeichnung

(1) Die CE-Kennzeichnung ist gemé&fR Anhang Xl der Richtlinie 93/42/[EWG zu verwenden.
Kennzeichnungen, die geeignet sind, Dritte im Hinblick auf die Bedeutung und das Schriftbild der CE-
Kennzeichnung in die Irre zu fuhren, durfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen Kennzeichnungen
dirfen auf der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes angebracht werden,
sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintrachtigen.

(2) Die CE-Kennzeichnung muf3 von der Person angebracht werden, die in den Vorschriften zu den
Konformitatsbewertungsverfahren geman der Rechtsverordnung nach 8 14 Abs. 3 dazu bestimmt ist.

(3) Die CE-Kennzeichnung nach Absatz 1 Satz 1 mul} deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft
auf dem Medizinprodukt und, falls vorhanden, auf der Handelspackung sowie auf der
Gebrauchsanweisung angebracht werden. Auf dem Medizinprodukt muf? die CE-Kennzeichnung nicht
angebracht werden, wenn es zu Klein ist, seine Beschaffenheit dies nicht zulaf3t oder es nicht
zweckmaRig ist. Der CE-Kennzeichnung muf3 die Kennnummer der Benannten Stelle hinzugeflgt
werden, die fur die Durchfiihrung des nach diesem Gesetz vorgeschriebenen Verfahrens zur EG-
Konformitatserklarung verantwortlich ist, das zur Berechtigung zur Anbringung der CE-Kennzeichnung
gefuhrt hat. Bei Medizinprodukten, die eine CE-Kennzeichnung tragen missen und in sterilem Zustand
in den Verkehr gebracht werden, muf} die CE-Kennzeichnung auf der Steril-Verpackung und
gegebenenfalls auf der Handelspackung angebracht sein. Ist fir ein Medizinprodukt ein
Konformitatsbewertungsverfahren vorgeschrieben, das nicht von einer Benannten Stelle durchgefihrt
werden mul3, darf der CE-Kennzeichnung keine Kennummer einer Benannten Stelle hinzugeflgt
werden.

(4) Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die einer Zustimmung in Form eines Nachtrages zur
Bescheinigung der Benannten Stelle Uber die von ihr durchgefihrte Prufung bedirfen, darf die CE-
Kennzeichnung erst nach einem Verfahren nach § 14 angebracht werden. Ein Nachtrag ist notwendig
bei Anderungen, die die Ubereinstimmung des Medizinproduktes mit den Grundlegenden Anforderungen
nach § 5 oder mit den vorgeschriebenen Anwendungsbedingungen bertihren kénnen.

§10
Voraussetzungen fir das erstmalige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Systemen und
Behandlungseinheiten sowie fur das Sterilisieren von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung

(1) Medizinprodukte, die eine CE-Kennzeichnung tragen und die entsprechend ihrer
Zweckbestimmung innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen
zusammengesetzt werden, um in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit erstmalig in den
Verkehr gebracht zu werden, mussen keinem Konformitatsbewertungsverfahren nach 8 14 Abs. 1
unterzogen werden. Wer fir die Zusammensetzung des Systems oder der Behandlungseinheit
verantwortlich ist, mu3 in diesem Fall eine Erklarung nach Maf3gabe der Rechtsverordnung nach 8§ 14
Abs. 3 abgeben.

(2) Enthalten das System oder die Behandlungseinheit Medizinprodukte oder sonstige Produkte, die
keine CE-Kennzeichnung nach MalRRgabe dieses Gesetzes tragen, oder ist die gewahlte Kombination von
Medizinprodukten nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung vereinbar, muf3 das System oder die
Behandlungseinheit einem Verfahren nach § 14 unterzogen werden.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten gemaR Absatz 1 oder 2 oder andere Medizinprodukte,
die eine CE-Kennzeichnung tragen, fur die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Verwendung
vorgesehen hat, fur das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, mu3 dafir nach MalRgabe der
Rechtsverordnung nach 8 14 Abs. 3 ein Konformitatsbewertungsverfahren durchfihren und eine
Erklarung abgeben.

(4) Medizinprodukte, Systeme und Behandlungseinheiten gemal3 der Absatze 1 und 3 sind nicht mit
einer zusatzlichen CE-Kennzeichnung zu versehen. Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach
Absatz 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizinprodukte nach Absatz 3 sterilisiert, hat dem
Medizinprodukt Informationen nach MalRgabe der in einer Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 1
bestimmten Grundlegenden Anforderungen zur "Bereithaltung von Informationen durch den Hersteller"
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beizufligen, die auch die von dem Hersteller der Produkte, die zu dem System oder der
Behandlungseinheit zusammengesetzt wurden, mitgelieferten Hinweise enthalten mussen.

§11
Sondervorschriften fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des 8 8 Abs. 1 und 2 kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte auf begrindeten Antrag das erstmalige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
einzelner Medizinprodukte, bei denen die Verfahren gemaR § 14 Abs. 1 bis 3 nicht durchgefiihrt wurden,
im Geltungsbereich dieses Gesetzes zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des
Gesundheitsschutzes liegt.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung Vertriebswege
fur Medizinprodukte vorzuschreiben, soweit es geboten ist, die erforderliche Qualitat des
Medizinproduktes zu erhalten oder die bei der Abgabe von Medizinprodukten notwendigen Erfordernisse
fur die Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfillen. Die Rechtsverordnung ergeht nach
Anhdrung von Sachverstandigen mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung flr
Medizinprodukte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemafer Verwendung unmittelbar oder
mittelbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet
werden, oder

2. haufig in erheblichen Umfang nicht bestimmungsgemald verwendet werden, wenn dadurch die
Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar gefahrdet wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen weiterhin
Abgabebeschrankungen geregelt werden. Die Rechtsverordnung ergeht nach Anhdrung von
Sachverstandigen mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fr Wirtschaft.

(4) Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung,
soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

(5) Medizinprodukte dirfen nur an den Verwender oder Anwender abgegeben werden, wenn die fur
ihn bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefafdt sind. In begriindeten Fallen kann eine
andere fiur den Verwender oder Anwender des Medizinproduktes leicht verstandliche Sprache
vorgesehen oder die Unterrichtung des Verwenders oder Anwenders durch andere Mal3hahmen
gewdhrleistet werden. Dabei missen jedoch die sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher
Sprache oder in der Sprache des Verwenders oder Anwenders vorliegen.

§12
Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur klinischen Prifung, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen dirfen nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn sie die Anforderungen des fiir sie vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahrens nach
MaRgabe einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 erfillen.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Priifung bestimmt sind, diirfen zu diesem Zweck an Arzte,
Zahnéarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser
Prufungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn diese Medizinprodukte die Anforderungen nach
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MaRgabe einer Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 2 und einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3
erfillen.

(3) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen nach § 8 Abs. 1, § 10 oder § 12 Abs. 1
entsprechen, dirfen nur ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, daR sie
nicht den Anforderungen entsprechen und erst erworben werden kénnen, wenn die Ubereinstimmung
hergestellt ist. Bei Vorfuhrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu
treffen.

§13
Klassifizierung

(1) Medizinprodukte werden Klassen zugeordnet. Das Bundesministerium fur Gesundheit wird
erméchtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Européischen Gemeinschaften durch
Rechtsverordnung die Klassifizierung der Medizinprodukte und das Verfahren dazu im einzelnen
festzulegen. Die Rechtsverordnung ergeht mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, dem
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir
Arbeit und Sozialordnung.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und einer Benannten Stelle nach § 20
im Konformitatsbewertungsverfahren nach § 14 tber die Anwendung der vorgenannten Regeln hat die
Benannte Stelle der zustandigen Behorde die Angelegenheit zur Entscheidung vorzulegen. Die
zustandige Behorde kann die zustéandige Bundesoberbehérde um eine Stellungnahme ersuchen.

8§14
Konformitatsbewertungsverfahren

(1) Die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten erfolgt nach einem oder mehreren Verfahren
gemal’ der Rechtsverordnung nach Absatz 3 (Konformitatsbewertungsverfahren).

(2) Fur jede Sonderanfertigung eines Medizinproduktes hat der Hersteller vor dem Inverkehrbringen
die vorgeschriebene Erklarung nach MalRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 3 auszustellen. Der
Hersteller ist verpflichtet, der zustindigen Behorde auf deren Anforderung eine Liste der
Sonderanfertigungen zu erstellen und vorzulegen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes in Betrieb
genommen wurden.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der
Europaischen Gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Voraussetzungen fir die Erteilung der Konformitatsbescheinigungen, die Durchflihrung
der Konformitatsbewertungsverfahren und ihre Zuordnung zu Klassen von Medizinprodukten sowie
Sonderverfahren fir Systeme und Behandlungseinheiten zu regeln. In dieser Rechtsverordnung kénnen
auch Inhalt und Verfahren der Erklarungen nach Absatz 2 zu Sonderanfertigungen und Systemen
geregelt werden.

(4) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 3 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, sowie im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Post und Telekommunikation, soweit die
elektromagnetische Vertraglichkeit betroffen ist.

(5) Die Durchfihrung von Konformitatsbewertungsverfahren laft die zivil- und strafrechtliche
Verantwortlichkeit der fir das Inverkehrbringen des Medizinproduktes verantwortlichen Person
unberihrt.
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§15
Geltungsdauer von Entscheidungen der Benannten Stellen

(1) Soweit die von den Benannten Stellen getroffenen Entscheidungen auf Grund der
Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3 eine begrenzte Gultigkeitsdauer haben, kann diese von derjenigen
Benannten Stelle, die auch das vorherige Konformitatsbewertungsverfahren fir dieses Medizinprodukt
durchgefiihrt hat, auf Antrag um jeweils flnf Jahre verlangert werden. Sollte diese Benannte Stelle nicht
mehr bestehen oder andere Griinde den Wechsel der Benannten Stelle erfordern, kann der Antrag bei
einer anderen Benannten Stelle gestellt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Verlangerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben darliber enthalt, ob
und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir die Konformitatsbewertung seit der Erteilung
oder Verlangerung der Konformitatsbescheinigung geandert haben. Soweit nichts anderes mit der
Benannten Stelle vereinbart wurde, ist der Antrag spéatestens sechs Monate vor Ablauf der
Gultigkeitsfrist zu stellen.

8§16
Betriebsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium far Wirtschaft und dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Betriebsverordnungen fir Betriebe oder
Einrichtungen zu erlassen, die Medizinprodukte in dem Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr
bringen oder lagern, soweit es geboten ist, um einen ordnungsgemafen Betrieb und die erforderliche
Qualitat, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte sicherzustellen sowie die Sicherheit und
Gesundheit der Patienten, der Anwender und Dritter nicht zu gefahrden. Die Rechtsverordnung ergeht
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

(2) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdénnen insbesondere Regelungen getroffen werden
Uber die

1. Lagerung, den Erwerb, den Vertrieb, die Information und Beratung sowie die Einweisung in den
Betrieb und die Anwendung der Medizinprodukte,

2. Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisen tber die in der Nummer 1 genannten Betriebsvorgénge,
3. Anforderungen an das Personal und dessen Einsatz,

4. Beschaffenheit, Grol3e, Ausstattung und Einrichtung der Raume,

5. Anforderungen an die Hygiene,

6. Beschaffenheit der Behéltnisse,

7. Kennzeichnung der Behaltnisse, in denen Medizinprodukte vorratig gehalten werden,

8. Dienstbereitschaft fir Medizinprodukte-Fachgro3handel,

9. Kennzeichnung, Absonderung oder Vernichtung nicht verkehrsfahiger Medizinprodukte,

10.Uberprufung von Medizinprodukten in Krankenhausern oder gleichgestellten Institutionen und bei
sonstigen Betreibern sowie die Filhrung und Aufbewahrung von Nachweisen dartber.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ferner vorgeschrieben werden, dal3
Einzelhandelsbetriebe und Medizinprodukte-Fachgrol3handel den Geschéftsbetrieb erst aufnehmen
durfen, wenn sie amtlich anerkannt sind; dabei kann vorgesehen werden, dal? die amtliche Anerkennung
nur fiar den Handel oder GroRhandel mit bestimmten Medizinprodukten oder Gruppen von
Medizinprodukten erforderlich ist. In der Rechtsverordnung kénnen ferner die Voraussetzungen fir die
amtliche Anerkennung geregelt werden; die Versagung der Anerkennung kann nur fur den Fall
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vorgesehen werden, dal3 Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dal3 der Betriebsinhaber oder die von
ihm beauftragte Person die erforderliche Zuverléssigkeit oder Sachkenntnis nicht hat.

(4) Die in den Absatzen 1, 2 und 3 getroffenen Regelungen gelten auch fur Personen, die die in

Absatz 1 genannten Téatigkeiten berufsmaRig ausiben.

Dritter Abschnitt
Klinische Prifung

§ 17
Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prifung

(1) Die klinische Prufung eines Medizinproduktes darf bei Menschen nur durchgefiihrt werden, wenn

und solange

1.

2.

die Risiken, die mit ihr fir die Person verbunden sind, bei der sie durchgefuhrt werden soll, gemessen
an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fir die Heilkunde arztlich vertretbar sind,

die Person, bei der sie durchgefiuihrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie
durch einen Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen
Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart worden ist,

die Person, bei der sie durchgefuhrt werden soll, nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung in
einer Anstalt verwahrt ist,

sie von einem entsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt, bei fir die Zahnheilkunde
bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt, oder einer sonstigen entsprechend
qualifizierten und befugten Person geleitet wird, die mindestens eine zweijahrige Erfahrung in der
klinischen Prifung von Medizinprodukten nachweisen kénnen,

soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende
biologische Sicherheitsprifung oder sonstige fir die vorgesehene Zweckbestimmung des
Medizinproduktes erforderliche Prifung durchgefihrt worden ist,

soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit fir die Anwendung des
Medizinproduktes unter Beriicksichtigung des Standes der Technik sowie der Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften nachgewiesen wird,

der Leiter der klinischen Prufung Uber die Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprifung und der
Prifung der technischen Unbedenklichkeit sowie die voraussichtlich mit der klinischen Priufung
verbundenen Risiken informiert worden ist,

ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender Prifplan vorhanden ist
und

fur den Fall, da3 bei der Durchfiihrung der klinischen Priifung ein Mensch getttet oder der Korper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintréchtigt wird, eine Versicherung nach
MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fir den Schaden
haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,

geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Klinischen Prifung
einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen und

die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.
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(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muf3 zugunsten der von der klinischen Prifung
betroffenen Person bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschéftsbetrieb zugelassenen
Versicherer genommen werden. |hr Umfang muf3 in einem angemessenen Verhdltnis zu den mit der
klinischen Prufung verbundenen Risiken stehen und fir den Fall des Todes oder der dauernden
Erwerbsunfahigkeit mindestens 1 Million Deutsche Mark betragen. Soweit aus der Versicherung geleistet
wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prufung bei Minderjahrigen finden die Absétze 1 bis 3 mit folgender MaRRgabe
Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muf3 zum Erkennen oder zum Verhiten von Krankheiten bei Minderjahrigen
bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muf3 nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt sein, um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu
schutzen.

3. Die klinische Prufung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen.

4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer abgegeben. Sie ist nur wirksam,
wenn dieser durch einen Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch
einen Zahnarzt, tber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart worden ist.
Ist der Minderjahrige in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung
einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche Einwilligung
erforderlich.

(5) Auf eine klinische Prifung bei Schwangeren oder Stillenden finden die Absatze 1 bis 4 mit
folgender MaRgabe Anwendung: Die Kklinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen oder bei einem
ungeborenen Kind Krankheiten zu verhiten, zu erkennen, zu heilen oder zu lindern,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden Frau oder bei einem ungeborenen Kind
Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu heilen oder zu lindern oder die
schwangere oder stillende Frau oder das ungeborene Kind vor Krankheiten zu schutzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchfiihrung der klinischen Prufung fur
das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten [&3t und

4. die Klinische Prufung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nur dann
ausreichende Prifergebnisse erwarten lat, wenn sie an schwangeren oder stillenden Frauen
durchgefihrt wird.

(6) Mit der Kklinischen Prifung darf erst dann im Geltungsbereich dieses Gesetzes, soweit in der
Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 2 oder einer anderen Rechtsvorschrift nichts anderes geregelt ist,
begonnen werden, nachdem sie der zustandigen Behorde oder durch Rechtsverordnung gemafn 8§ 26
Abs. 2 beauftragten Stelle angezeigt worden ist und eine zustimmende Stellungnahme einer
Ethikkommission zu dem Prufplan vorliegt. Bei multizentrischen Studien genigt ein Votum, Soweit keine
zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission zu dem Prufplan vorliegt, kann der Hersteller mit
der betreffenden klinischen Prifung nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach der Anzeige gemaf Satz
1 beginnen, es sei denn, die zustandigen Behdrden haben ihm innerhalb dieser Frist eine auf Griinde
der offentlichen Gesundheit oder der offentlichen Ordnung gestitzte gegenteilige Entscheidung
mitgeteilt. Der Anzeige muf3 eine Erklarung zur klinischen Prifung gemalR der Rechtsverordnung nach §
5 Abs. 2 beigefigt sein. Aul3erdem konnen in dieser Rechtsverordnung auch Fristen, die an
Bedingungen gebunden sind und nicht mehr als 60 Tage betragen dirfen, festgelegt werden, nach deren
Ablauf mit der klinischen Prifung begonnen werden kann.

(7) Eine im Geltungsbereich dieses Gesetzes téatige Ethikkommission muf3 unabhangig,
interdisziplindr besetzt und bei der zustandigen Bundesoberbehdrde registriert sein. lhre Aufgabe ist es,
den Prifplan mit den erforderlichen Unterlagen, insbesondere nach ethischen und rechtlichen
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Gesichtspunkten mit mindestens funf Mitgliedern mundlich zu beraten. Eine Registrierung erfolgt nur,
wenn in einer verdffentlichten Verfahrensordnung die Mitglieder, die aus medizinischen
Sachverstandigen und nicht medizinischen Mitgliedern bestehen und die erforderliche Fachkompetenz
aufweisen, das Verfahren der Ethikkommission, die Anschrift und eine angemessene Vergitung
aufgefiihrt sind.

§18
Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prufung

Auf eine klinische Prifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren Behebung das
zu prufende Medizinprodukt angewendet werden soll, findet 8§ 17 Abs. 1 bis 3 sowie 6 und 7 mit
folgender Mal3gabe Anwendung:

1. Die Klinische Prufung darf nur durchgefuhrt werden, wenn die Anwendung des zu prifenden
Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um das
Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern.

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschéftsunfahig oder in der Geschéftsfahigkeit
beschrankt ist, durchgefuhrt werden. Sie bedarf der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters.
Daneben bedarf es auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn er in der Lage ist, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen hiernach zu
bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei fur die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung
und Tragweite der Klinischen Priifung aufgeklart worden ist. Auf den Widerruf findet 8§ 17 Abs. 2 Satz
2 Anwendung. Der Einwilligung des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine
Behandlung ohne Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine Erklarung Uber die Einwilligung nicht
herbeigefuhrt werden kann.

4. Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam, wenn sie mindlich
gegenuber dem behandelnden Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
gegenuber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines Zeugen abgegeben wird.

5. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen Vertreters kdnnenin
besonders schweren Féllen entfallen, wenn durch die Aufklarung der Behandlungserfolg nach der
Nummer 1 gefahrdet wiirde und ein entgegenstehender Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

§19
Ausnhahmen zur klinischen Prifung

Die Bestimmungen der 88 17 und 18 finden keine Anwendung, wenn eine klinische Prifung mit
Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach 88 8 bis 10 die CE-Kennzeichnung tragen durfen, es sei
denn, diese Prifungen haben eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt als die,
die in dem Konformitatsbewertungsverfahren, das zur Berechtigung zur Anbringung der CE-
Kennzeichnung gefihrt hat, vorgesehen ist. Die Bestimmungen der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2
sind entsprechend anzuwenden.
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Vierter Abschnitt
Benannte Stellen, Sachverstandige

§20
Benennung der Stellen und Zertifizierung von Sachversténdigen

8} Das Bundesministerium far Gesundheit benennt  die Stellen far die
Konformitatsbewertungsverfahren nach 8§ 14 als Benannte Stellen mit ihren Aufgaben sowie ihrer
Kennummer der Kommission der Europdischen Gemeinschaften und den Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften sowie den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum, wenn durch die zustandige Behorde oder eine von ihr beauftragte Stelle
in einem Akkreditierungsverfahren festgestellt wurde, daf} die Einhaltung der in einer Rechtsverordnung
nach Absatz 2 genannten Anforderungen gewahrleistet ist. Die Akkreditierung kann unter Auflagen erteilt
werden und ist zu befristen. Erteilung, Ablauf, Ricknahme, Widerruf und Erléschen der Akkreditierung
sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit unverziglich anzuzeigen. Auf Verlangen der Stelle hat nach
Akkreditierung ihre Benennung zu unterbleiben.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der
Europaischen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft die Voraussetzungen, die die Benannten
Stellen erfullen missen, sowie die Anforderungen an deren Personal, Tatigkeit, Befugnisse und
Verpflichtungen, auch hinsichtlich der Auswertung der im Zusammenhang mit der Prifung gewonnenen
Erkenntnisse, festzulegen.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und mit dem Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.

(4) Die zustandige Behorde lUberwacht die Einhaltung der in der Rechtsverordnung nach Absatz 2
fir Benannte Stellen festgelegten Verpflichtungen und Anforderungen. Die Uberwachung der Benannten
Stellen, die Konformitatsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen
oder radioaktive Stoffe enthalten, durchfiihren, wird insoweit im Auftrag des Bundes durch die Lander
ausgefihrt. Die zustandige Behorde kann von der Benannten Stelle und ihrem mit der Leitung und der
Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragten Personal die zur Erfiillung ihrer Uberwachungsaufgaben
erforderlichen Auskinfte und sonstige Unterstiitzung verlangen. lhre Beauftragten sind befugt, zu den
Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke und Geschéftsrdume sowie Priiflaboratorien zu betreten und
zu besichtigen und die Vorlage von Unterlagen fur die Erteilung der Bescheinigungen zu verlangen. Die
Auskunftspflichtigen haben die MaRnahmen nach Satz 3 zu dulden. § 26 Abs. 7 findet Anwendung.

(5) Stellen, die der Kommission der Europdischen Gemeinschaften und den anderen
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften auf Grund eines Rechtsaktes des Rats oder der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften von einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Gemeinschaften mitgeteilt wurden, sind ebenfalls Benannte Stellen nach Absatz 1.

(6) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweiligen Aufgaben und ihrer Kennummer von der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften und von
dem Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekanntgemacht.

(7) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft, die
Voraussetzungen, die die Sachverstandigen erfillen missen, Tatigkeiten, Befugnisse und
Verpflichtungen, das Verfahren der Zertifizierung und die Anerkennung bisheriger erlangter
Qualifikationen und Zustandigkeiten sowie den Widerruf der Zertifizierung festzulegen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden.

§21
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Zuruckziehung der Benennung

Erfullt eine Benannte Stelle, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat, nicht mehr die
Voraussetzungen gemaf der Rechtsverordnung nach § 20 Abs. 2, so widerruft die zustandige Behorde
die Akkreditierung, teilt dies unverziglich dem Bundesministerium fur Gesundheit mit, das unverziglich
gegeniber der Kommission der Européischen Gemeinschaften die Benennung zurlickzieht und dieses
unverziglich den anderen Mitgliedstaaten mitteilt. Die Zurlickziehung der Benennung ist im
Bundesanzeiger bekanntzumachen.

Flnfter Abschnitt
Vorschriften fir das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

§22
Vorschriften fur das Errichten, Betreiben und Anwenden aktiver Medizinprodukte

(1) Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend, nach den Vorschriften
dieses Gesetzes und hierzu erlassener Rechtsverordnungen, den allgemein anerkannten Regeln der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben und angewendet
werden. Sie durfen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die
Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden konnen. Aktive Medizinprodukte dirfen nur von
Personen angewendet werden, die auf Grund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen
Erfahrungen die Gewahr fir eine sachgerechte Handhabung bieten.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, in einer Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Anforderungen an das Errichten, das Betreiben und das Anwenden von
aktiven Medizinprodukten festzulegen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen weiterhin
Regelungen getroffen werden Uber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die
sicherheitstechnischen  Kontrollen,  Funktionsprifungen, das Bestandsverzeichnis und das
Medizinproduktebuch fir aktive Medizinprodukte sowie weitere Anforderungen und Ausnahmen, soweit
dies fur das sichere Betreiben und die sichere Anwendung des aktiven Medizinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft, dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung, und, soweit es sich um
Medizinprodukte handelt, die auch der Strahlenschutzverordnung unterliegen, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch
wirtschaftlichen Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschéftigt werden.

§23
Vorschriften fir das Betreiben und Anwenden nichtaktiver Medizinprodukte

(1) Die Vorschriften des § 22 Abs. 1 gelten fur nichtaktive Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, in einer Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates Anforderungen an das Betreiben und das Anwenden von nichtaktiven
Medizinprodukten zu regeln. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kénnen weiterhin Regelungen
getroffen werden Uber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die sicherheitstechnischen
Kontrollen, Funktionsprifungen und das Medizinproduktebuch fur nichtaktive Medizinprodukte sowie
weitere Anforderungen und Ausnhahmen, soweit dies fir das sichere Betreiben und die sichere
Anwendung des nichtaktiven Medizinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und dem Bundesministerium fr Arbeit und Sozialordnung.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fir Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch
wirtschaftlichen Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschéftigt werden.
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8§24
Vorschriften fur das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten mit Mef3funktion
(Medizinische Mel3gerate)

(1) Der Betreiber von Medizinprodukten mit MefR3funktionen hat zuséatzlich zu den Vorschriften der
8822 und 23 MalRnahmen, durch die eine ausreichende MefRgenauigkeit und MeRbestéandigkeit
gewahrleistet werden kann (mef3technische Kontrollen), nach MalRRgabe der Rechtsverordnung nach
Absatz 2 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft, und soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um
Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, mit dem
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium fir
Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Gewadbhrleistung der Mef3sicherheit von Medizinprodukten mit Mef3funktion

1. diejenigen Medizinprodukte mit MefRfunktion zu bestimmen, die meftechnischen Kontrollen
unterliegen,

2. zu bestimmen, dal3 der Betreiber, eine geeignete Stelle oder die zustadndige Behdrde mefRtechnische
Kontrollen durchzufuhren hat,

3. Vorschriften zu erlassen tber

a) den Umfang, die Haufigkeit und das Verfahren von mef3technischen Kontrollen,

b) die Voraussetzungen, den Umfang und das Verfahren der Anerkennung und Uberwachung mit der
Durchfuhrung meftechnischer Kontrollen betrauter Stellen,

c) Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduktes mit Mef3funktion nach Nummer 1 bei
meftechnischen Kontrollen.

) Sechster Abschnitt
Uberwachung und Schutz vor Risiken

§25
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Betriebe und Einrichtungen, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ihren Sitz haben und
Medizinprodukte herstellen, klinisch priufen oder erstmalig in den Verkehr bringen, haben dies vor
Aufnahme der Tatigkeit der zustandigen Behorde anzuzeigen. Das gleiche gilt fir Personen, die diese
Tatigkeiten selbstandig oder berufsmaRig ausiben. In der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die
Anschrift der Betriebsstatte oder Einrichtung sowie die fur diese verantwortlichen Personen anzugeben.
Die Anzeige zum erstmaligen Inverkehrbringen ist um die Angabe des Medizinproduktes zu erganzen.
Naheres regelt die Rechtsverordnung nach 8§ 36 Abs. 4. Die Satze 1 bis 5 gelten auch fir das weitere
Inverkehrbringen von Medizinprodukten, soweit ein Vertriebsweg nach MalRRgabe einer
Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 2 Satz 1 vorgeschrieben ist.

(2) Wer als Hersteller im Geltungsbereich dieses Gesetzes seinen Sitz hat und Medizinprodukte
erstmalig in den Verkehr bringt, die nach § 10 Abs. 1 oder nach MaRRgabe einer Rechtsverordnung nach
814 Abs. 3 nicht einem Konformitatsbewertungsverfahren durch eine Benannte Stelle unterliegen, muf3
dies unter Angabe der Kategorie der betroffenen Medizinprodukte spatestens zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens der zustédndigen Behoérde anzeigen. Das gleiche gilt entsprechend fir den Einfihrer,
der seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat. Absatz 1 bleibt unberthrt.

(3) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach 8 10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese sowie
Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes hat,
mul3 der zustdndigen Behorde die Anschrift, den Firmensitz sowie die Bezeichnung und die
Beschreibung der betreffenden Medizinprodukte anzeigen.
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(4) Nachtragliche Anderungen hinsichtlich der Angaben nach den Absatzen 1 bis 3 sind ebenfalls
anzuzeigen.

(5) Die zustandige Behorde Ubermittelt die Informationen gemaR den Absétzen 1 bis 4 dem
Deutschen Institut fur medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) zur zentralen Verarbeitung
und Nutzung nach § 36.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit unterrichtet die Ubrigen Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum sowie die Kommission der Europaischen Gemeinschaften auf deren
Antrag Uber die in den Absétzen 1 bis 4 genannten Anzeigen.

§ 26
Durchfiihrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes, in denen
Medizinprodukte hergestellt, klinisch geprift, verpackt, ausgestellt, betrieben, errichtet, angewendet, in
den Verkehr gebracht werden oder sonst mit ihnen Handel getrieben wird, unterliegen insoweit der
Uberwachung durch die zustandigen Behérden. Satz 1 gilt auch fiir Personen, die diese Téatigkeiten
berufsmaRig ausiiben, sowie fir Personen, die Medizinprodukte fiir andere sammelin.

(2) Das Bundesministerium flr Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Durchfiihrung dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz gestitzten
Rechtsverordnungen die Zustéandigkeit fir bestimmte Genehmigungen und Erklarungen oder sonstige
MaRnahmen einer Bundesoberbehérde zu lUbertragen, wenn diese Genehmigung oder Erklarung oder
sonstige MaRRnahmen bundeseinheitlich zu erfolgen haben oder die Beurteilung von Sachverhalten
voraussetzen, die in der Regel rAumlich Uber den Zusténdigkeitsbereich eines Landes hinausgehen. Die
Rechtsverordnung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung ionisierende
Strahlen verwendet werden, dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
sowie dem Bundesministerium flr Arbeit und Sozialordnung.

(3) Die zustandige Behorde geht bei Medizinprodukten, die mit einer CE-Kennzeichnung versehen
sind, davon aus, dal3 sie den Voraussetzungen der 88 4 bis 10 entsprechen. Sie prift durch Stichproben,
ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbringen und zur Inbetriebnahme erfillt sind.

(4) Die zustandige Behorde trifft alle erforderlichen MaRnahmen zum Schutze der Gesundheit und
zur Sicherheit der Patienten, der Anwender und Dritter vor Gefahren durch Medizinprodukte. Sie ist
befugt, vorlaufige Anordnungen, auch Uber die SchlieBung des Betriebes oder der Einrichtung, zu
treffen, soweit es zur Verhltung einer drohenden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit, Sicherheit und
Ordnung geboten ist und sofern andere Mal3hahmen nicht ausreichen. Die zustéandige Behotrde kann das
Inverkehrbringen, das sonstige Handeltreiben, die Inbetriebnahme, das weitere Betreiben, die
Anwendung oder Verwendung von Medizinprodukten sowie den Beginn oder die weitere Durchfiihrung
der klinischen Prifung untersagen, beschranken oder von der Einhaltung bestimmter Auflagen abhéangig
machen oder den Ruckruf oder die Sicherstellung von Medizinprodukten anordnen.

(5) Die zustandige Behdrde hat insbesondere zu prifen, ob eine MalRnahme nach Absatz 3 oder
Absatz 4 zu treffen ist, wenn ihr von einer Benannten Stelle berichtet worden ist, dal3

1. ein Mangel im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens festgestellt worden ist, durch den
Gefahr fur einen Patienten, Anwender oder Dritten droht, oder

2. bei der Anwendung eines Medizinproduktes ein Zwischenfall eingetreten ist und begriindeter AnlalR
zu der Annahme besteht, dal3 der Zwischenfall auf einen Mangel in der Beschaffenheit des
Medizinproduktes zurlickzufihren ist.

Satz 1 gilt entsprechend fur Mitteilungen, die von der Kommission der Européaischen Gemeinschaften
oder einem anderen Mitgliedstaat ausgehen.

(6) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,
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1. Grundsticke, Geschaftsraume, Betriebsrdume, Befdorderungsmittel und zur Verhitung drohender
Gefahr fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnrdume zu den Ublichen Geschéftszeiten
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 eingeschrénkt,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prifen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen,
sowie Proben zu entnehmen,

3. Unterlagen Uber Entwicklung, Herstellung, Prifung, Klinische Prifung oder Erwerb, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte sowie Uber das im
Verkehr befindliche Werbematerial einzusehen und hieraus in begrindeten Fallen Abschriften oder
Ablichtungen anzufertigen,

4. von natlrlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen Personenvereinigungen alle
erforderlichen Auskinfte, insbesondere Uber die in Nummer 3 genannten Betriebsvorgange, zu
verlangen.

(7) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche
Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
Zivilprozel3ordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz Gber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wirde.

(8) Die Eigentimer oder Inhaber von Betrieben und Einrichtungen nach Absatz 1 haben
Maflinahmen nach Absatz 6 zu dulden und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der
Uberwachung tatigen Personen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen. Sie sind verpflichtet,
diesen Personen die Medizinprodukte zugénglich zu machen, die vorgeschriebene oder behdérdlich
angeordnete Prifung zu gestatten, die hierfir nétigen Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, die
Angaben zu machen und die Unterlagen vorzulegen, die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich sind.

§ 27
Verfahren bei unrechtmagiger Anbringung der CE-Kennzeichnung

(1) Besteht der begrindete Verdacht, dal3 auf einem Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung
unrechtmanig angebracht worden ist, kann die zustandige Behorde verlangen, dal? das Medizinprodukt
von einer Benannten Stelle oder einem Sachverstandigen gepruft wird.

(2) Stellt die zusténdige Behorde fest, dall die CE-Kennzeichnung unrechtm&Rig angebracht
worden ist, ist der Verantwortliche im Sinne des 8 7 verpflichtet, die Voraussetzungen fur das
rechtméaRige Anbringen der CE-Kennzeichnung nach Weisung der zustéandigen Behdrde zu erfillen.
Werden diese Voraussetzungen nicht erfillt, so hat die zustédndige Behorde das Inverkehrbringen dieses
Medizinproduktes im Geltungsbereich dieses Gesetzes einzuschrénken, von der Einhaltung bestimmter
Auflagen abhangig zu machen, zu untersagen oder zu veranlassen, dal3 das Medizinprodukt vom Markt
genommen wird. Sie unterrichtet davon die Ubrigen zustéandigen Behdrden im Geltungsbereich dieses
Gesetzes und das Bundesministerium flr Gesundheit, das die Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, die Ubrigen Mitgliedstaaten der Europédischen Gemeinschaften und die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hiervon unterrichtet.

(3) Ist die CE-Kennzeichnung unrechtmaflig angebracht worden, tragt der fir das Anbringen der
CE-Kennzeichnung Verantwortliche die Kosten der Prifung nach Absatz 1.

8§28
Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kann ein Medizinprodukt nach § 3 Nr. 1 bis 3, 7 und 8 die Gesundheit oder die Sicherheit der
Patienten, der Betreiber, der Anwender oder Dritter bei sachgemalier Implantation, Errichtung,
Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung entsprechender Anwendung oder Verwendung Uber ein
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft und der Sicherheitstechnik vertretbares Mald
geféhrden, so kann die zusténdige Behdrde MaRnahmen nach § 26 Abs. 4 treffen. Besteht unter
Berlcksichtigung insbesondere der Grundlegenden Anforderungen nach der Verordnung gemafl § 5
Abs. 1 der begrindete Verdacht einer Gefahrdung, kann die zustandige Behdrde von dem, der das
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Medizinprodukt in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder betreibt, verlangen, daf} das Medizinprodukt
von einer Benannten Stelle oder von einem im Sinne des § 20 Abs. 7 zertifizierten Sachverstandigen
gepruft wird. § 27 Abs. 3 findet entsprechende Anwendung. Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit das
Atomgesetz oder eine darauf gestitzte Rechtsverordnung fur Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen
erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, fur die danach zustdndige Behodrde entsprechende
Befugnisse vorsieht.

(2) Die zustdndige Behorde ist berechtigt zu veranlassen, dal3 alle, die einer von einem
Medizinprodukt ausgehenden Gefahr ausgesetzt sein kdnnen, rechtzeitig in geeigneter Form auf diese
Gefahr hingewiesen werden; eine hoheitliche Warnung der Offentlichkeit ist zulassig, wenn bei Gefahr im
Verzug andere ebenso wirksame MalRnahmen nicht getroffen werden kénnen.

(3) Trifft die zustéandige Behdrde MalRnahmen nach Absatz 1 oder Absatz 2, teilt sie diese
umgehend dem Bundesministerium fur Gesundheit mit, das die Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Ubrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum unterrichtet.

8§29
Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem

(1) Die zustandige Bundesoberbehodrde hat, soweit nicht eine oberste Bundesbehérde im Vollzug
des Atomgesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zustandig ist,
zur VerhlUtung einer Gefahrdung der Gesundheit oder der Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten die bei der Anwendung oder Verwendung von Medizinprodukten auftretenden Risiken,
insbesondere Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussung mit anderen Stoffen oder Produkten,
Gegenanzeigen, Verfalschungen, Funktionsfehler, Fehlfunktionen und technische Méangel zentral zu
erfassen, auszuwerten, zu bewerten und insoweit die zu ergreifenden Maf3nahmen zu koordinieren.

(2) Soweit dies zur Erfillung der in Absatz 1 aufgefiihrten Aufgaben erforderlich ist, durfen an die
danach zustandigen Behoérden auch Name, Anschrift und Geburtsdatum von Patienten, Anwendern oder
Dritten Gbermittelt werden. Die nach Absatz 1 zustédndige Behdrde darf die nach Landesrecht zustandige
Behorde auf Ersuchen Uber die von ihr gemeldeten Falle und die festgestellten Erkenntnisse in bezug
auf personenbezogene Daten unterrichten. Bei der Zusammenarbeit nach Absatz 3 dirfen keine
personenbezogenen Daten Ubermittelt werden. Satz 3 gilt auch fir die Ubermittlung von Daten an das
Informationssystem nach § 36.

(3) Die Behorde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfullung der dort genannten Aufgaben mit den
Dienststellen der anderen Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum und der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften, der Weltgesundheitsorganisation, den fir die Gesundheit und den
Arbeitsschutz zustandigen Behorden anderer Staaten, den fir die Gesundheit, den Arbeitsschutz, den
Strahlenschutz und das Eich- und Melwesen zustandigen Behodrden der Lander und den anderen
fachlich berthrten Bundesoberbehdrden, Benannten Stellen im Geltungsbereich dieses Gesetzes, den
zustandigen Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung, den fachlich in Betracht kommenden
Fachgesellschaften, den Herstellern und Vertreibern sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei der
Durchfihrung ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen. Besteht der Verdacht, daf ein
Zwischenfall durch eine elektromagnetische Einwirkung eines anderen Geréates als ein Medizinprodukt
verursacht wurde, ist das Bundesamt fiir Post und Telekommunikation zu beteiligen.

8§30
Sicherheitsplan fur Medizinprodukte

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung zur
Durchfihrung der Aufgaben nach § 29 einen Sicherheitsplan fir Medizinprodukte zu erstellen. In diesem
werden die Zusammenarbeit der beteiligten Behodrden und Stellen auf den verschiedenen
Gefahrenstufen sowie die Einschaltung der Hersteller, Einflhrer, Inverkehrbringer und sonstiger Handler,
der Kommission der Europaischen Gemeinschaften und der anderen Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften sowie der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum naher geregelt und die jeweils nach den Vorschriften dieses Gesetzes zu ergreifenden
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Maflinahmen bestimmt. MalRnahmen kénnen insbesondere denen des § 26 Abs. 4 entsprechen. In dem
Sicherheitsplan kénnen ferner Informationsmittel und -wege bestimmt werden.

(2) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 wird im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Wirtschaft, dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung sowie, soweit Belange der elektromagnetischen
Vertraglichkeit betroffen sind, dem Bundesministerium fur Post und Telekommunikation und mit
Zustimmung des Bundesrates erlassen.

§31
Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte

(1) Ein Hersteller oder eine ihm nach § 7 gleichgestellte Person, die ihren Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes hat und Medizinprodukte erstmalig in den Verkehr bringt, hat eine Person mit der zur
Ausibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und der erforderlichen Zuverlassigkeit als
Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte zu beauftragen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte hat bekanntgewordene Meldungen Uber Risiken
bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen Mal3Bhahmen zu koordinieren. Er
ist fir die Erfillung von Anzeigepflichten verantwortlich, soweit sie Medizinprodukterisiken betreffen.

(3) Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Sicherheitsbeauftragter flir Medizinprodukte
wird erbracht durch

1. das Zeugnis Uuber eine abgeschlossene naturwissenschaftliche, medizinische oder technische
Hochschulausbildung oder

2. eine andere Ausbildung, die zur Durchfiihrung der unter Absatz 2 genannten Aufgaben beféhigt,

und eine mindestens zweijahrige Berufserfahrung. Die Sachkenntnis ist auf Verlangen der zustandigen
Behorde nachzuweisen.

(4) Der Hersteller oder die ihm nach 8§ 7 gleichgestellte Person hat der zustandigen Behdrde den
Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte mitzuteilen und jeden Wechsel vorher anzuzeigen. Bei
einem unvorhergesehenen Wechsel des Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte hat die Anzeige
unverzuglich zu erfolgen.

§32
Medizinprodukteberater

(1) Wer Medizinprodukte in den Verkehr bringt, darf nur Personen beauftragen, Fachkreise
aufzusuchen, um diese Uber Medizinprodukte fachlich zu informieren und sie in die sachgerechte
Handhabung der Medizinprodukte einzuweisen, die fir die jeweiligen Medizinprodukte die erforderliche
medizinische und medizintechnische Sachkenntnis und Erfahrungen fir die Information und, soweit
erforderlich, fur die Einweisung in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzen
(Medizinprodukteberater). Satz 1 gilt auch fur eine fernmindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt,

1. wer eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen oder technischen Beruf
erfolgreich abgeschlossen und eine auf seine Tatigkeit ausgerichtete Schulung durch den Hersteller
oder eine von ihm beauftragte Person erhalten hat, oder

2. wer durch eine mindestens einjahrige Téatigkeit, die in begriindeten Féllen auch kirzer sein kann,
Erfahrungen in der Information und, soweit erforderlich, in der Einweisung in die Handhabung der
jeweiligen Medizinprodukte erworben hat.

(3) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person hat die Medizinprodukteberater regelmagig
zu schulen. Auf Verlangen hat der Hersteller die Sachkenntnis seiner Medizinprodukteberater der
zustandigen Behorde nachzuweisen.
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(4) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf nur ausuben, wer die in den Abséatzen 1 und 2
genannten Voraussetzungen erfullt.

(5) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehorigen der Fachkreise Uber
Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mangel, Gegenanzeigen,
Verfalschungen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten schriftlich aufzuzeichnen und an
denjenigen, der ihn nach Absatz 1 beauftragt hat, oder dessen Sicherheitsbeauftragten fir
Medizinprodukte schriftlich zu tGbermitteln.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, in einer Rechtsverordnung néhere
Anforderungen an die erforderliche Sachkenntnis des Medizinprodukteberaters fir bestimmte Kategorien
von Medizinprodukten oder bestimmter Handelsebenen zu regeln, soweit dies fur die fachliche
Information und Einweisung in die sachgerechte Handhabung bestimmter Kategorien von
Medizinprodukten erforderlich ist. Die Rechtsverordnung ergeht mit Zustimmung des Bundesrates und
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft, den Bundesministerien fur Arbeit und
Sozialordnung sowie fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlenschutz betroffen
ist.

Siebter Abschnitt
Zustandige Behdrden, Ausschiisse, sonstige Bestimmungen

8§33
Zustandigkeitsabgrenzung zwischen Bundesoberbehdrden
(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist zustandig fur die Bewertung
hinsichtlich der technischen und medizinischen Anforderungen und der Sicherheit von Medizinprodukten,
es sei denn, dal3 dieses Gesetz anderes vorschreibt oder andere Bundesoberbehdrden zustandig sind,

und hat die zustandigen Behorden und Benannten Stellen zu beraten.

(2) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt hat zur Sicherung der Einheitlichkeit des
MeRwesens in der Heilkunde

1. Medizinprodukte mit Meffunktion gutachterlich zu bewerten und, soweit sie gemalR § 20 dafur
benannt ist, Baumusterprifungen durchzufuhren,

2. Normalmefgerate und Hilfsmittel zu entwickeln und zu prufen und
3. die zustandigen Behorden und Benannten Stellen wissenschaftlich zu beraten.
§34
Bund/Lander-Ausschuf3 fur Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fur Gesundheit wird ein Bund/Lander-Ausschuf? fur Medizinprodukte
eingerichtet. Aufgabe dieses Ausschusses ist insbesondere die Mitwirkung bei der Meinungsbildung des
Bundesministeriums fir Gesundheit im Hinblick auf den Vollzug dieses Gesetzes und in
Angelegenheiten der Europdischen Gemeinschaften sowie sonstigen zwischenstaatlichen
Angelegenheiten.

(2) Die fur
1. das Gesundheitswesen,
2. die Geratesicherheit und den Arbeitsschutz,

3. das Eich- und MeRRwesen,

4. den Vollzug der Réntgenverordnung sowie
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5. den Vollzug der Strahlenschutzverordnung

zustandigen obersten Landesbehdrden entsenden aus ihren Kreisen jeweils zwei Vertreter in den
Ausschul3.

(3) Der Ausschuf? kann sich eine Geschéftsordnung geben. Die Geschéftsfihrung liegt beim
Bundesministerium fur Gesundheit.

§35
Ausschuf3 fir Medizinprodukte

(1) Beim Bundesministerium fir Gesundheit wird ein Ausschuf} fir Medizinprodukte eingesetzt. Der
Ausschufl hat die Aufgabe, das Bundesministerium flir Gesundheit, das Bundesministerium fiir Arbeit
und Sozialordnung und das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
hinsichtlich der Durchfiihrung dieses Gesetzes zu beraten. Dem Ausschul3 sollen sachverstandige
Personen aus dem Kreis der fir das Gesundheitswesen, den Arbeitsschutz, den Strahlenschutz und das
Eich- und MefRRwesen zustéandigen Behorden des Bundes und der Lander, der Tréager der gesetzlichen
Unfallversicherung, der Arzteschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, des Medizinischen
Dienstes der Spitzenverbande der Krankenkassen, des Deutschen Instituts fir Normung e. V., aus der
medizinischen, pharmazeutischen und medizintechnischen Wissenschaft und Praxis, des
Gesundheitshandwerks, der betroffenen Industrie, des Medizinprodukte-FachgroRhandels, den
Krankenhdusern, den Heil- und Heilhilfsberufen, den beteiligten Wirtschaftskreisen, der Benannten
Stellen und den Sozialversicherungstragern angehdren. Die Mitgliedschaft ist ehrenamtlich.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit beruft die Mitglieder des Ausschusses und fir jedes
Mitglied einen Stellvertreter im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft, dem
Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit. Die Zahl der Mitglieder soll 27 nicht Uberschreiten, wobei die Vertreter der
obersten Landesbehdrden und der Bundesbehdrden unbertcksichtigt bleiben. Der Ausschuld gibt sich
eine Geschaftsordnung und wahlt ein Mitglied fur den Vorsitz. Die Geschaftsordnung und die Wahl des
Vorsitzenden bedirfen der Zustimmung des Bundesministeriums fir Gesundheit, das seine
Entscheidung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft, dem Bundesministerium fur
Arbeit und Sozialordnung und dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
trifft.

(3) Die Bundesministerien sowie die fir das Gesundheitswesen, den Arbeitsschutz, den
Strahlenschutz und das Eich- und MeRwesen zusténdigen obersten Landesbehérden haben das Recht,
zu den Sitzungen des Ausschusses Vertreter zu entsenden. Diesen Vertretern ist auf Verlangen in der
Sitzung das Wort zu erteilen.

(4) Die Geschafte des Ausschusses fuhrt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

§ 36
Datenbankgestitztes Informationssystem

(1) Das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) richtet ein
Informationssystem uber Medizinprodukte zur Unterstiitzung des Vollzugs dieses Gesetzes ein und
Ubermittelt den fur die Medizinprodukte zustéandigen Behorden des Bundes und der Lander die hierflr
erforderlichen Informationen. Eine Ubermittlung dieser Informationen an nicht-6ffentliche Stellen ist
zulassig, soweit dies die Rechtsverordnung nach Absatz 4 vorsieht. Fir seine Leistungen kann es
Gebuhren erheben.

(2) Im Sinne des Absatzes 1 hat das dort genannte Institut insbesondere folgende Aufgaben:
1. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Informationen gemaf § 25 Abs. 5 und § 48 Abs. 4,

2. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Basisinformationen der in Verkehr befindlichen
Medizinprodukte,
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3. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Daten aus der Beobachtung, Sammlung, Auswertung und
Bewertung von Risiken in Verbindung mit Medizinprodukten,

4. Informationsbeschaffung und Ubermittlung von Daten an Datenbanken anderer Mitgliedstaaten und
Institutionen der Européischen Gemeinschaften und anderer Vertragsstaaten des Abkommens uber
den Europaischen Wirtschaftsraum, insbesondere im Zusammenhang mit der Erkennung und Abwehr
von Risiken in Verbindung mit Medizinprodukten,

5. Aufbau und Unterhaltung von Zugangen zu Datenbanken, die einen Bezug zu Medizinprodukten
haben.

(3) Das in Absatz 1 genannte Institut ergreift die notwendigen MalRnahmen, damit Daten nur dazu
befugten Personen tbermittelt werden oder diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

(4) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, zur Gewahrleistung einer
ordnungsgemaRen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten im Sinne der Absatze 1 und 2 im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem Bundesministerium des Innern durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Naheres zu regeln, auch hinsichtlich der Art, des
Umfangs und der Anforderungen an Daten. In dieser Rechtsverordnung kénnen auch die Gebuhren fir
Handlungen dieses Institutes festgelegt werden.

(5) Die Rechtsverordnung nach Absatz 4 ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung,
soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei deren Herstellung
ionisierende Strahlen verwendet werden.

837
Ausfuhr

(1) FUr Medizinprodukte, die fur die Ausfuhr in einen anderen Staat als einen Mitgliedstaat der
Europaischen Gemeinschaften oder Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum bestimmt sind und die

1. einem Verbot nach
a) §4 Abs. 1 Nr. 1 oder
b) 8 4 Abs. 1 Nr. 2
unterliegen oder

2. nicht die jeweiligen Grundlegenden Anforderungen nach der Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 1
erfillen,

kann zum Zweck der Vorlage bei der zustandigen Behorde des Bestimmungslandes eine Bescheinigung
nach Absatz 2 beantragt werden.

(2) Auf Antrag des Herstellers, seines in einem Mitgliedstaat der Europdischen Gemeinschaften
oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens uUber den Europdischen Wirtschaftsraum
ansassigen Bevollméchtigten oder der zustédndigen Behérde des Bestimmungslandes stellt die
zustandige Behotrde eine Bescheinigung dariiber aus, daR das Medizinprodukt im Geltungsbereich
dieses Gesetzes verkehrsfahig ist oder aus welchen Griinden es nicht verkehrsfahig ist. Wird der Antrag
von der zustandigen Behorde des Bestimmungslandes gestellt, ist vor Erteilung der Bescheinigung die
Zustimmung des Herstellers oder seines in einem Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaften oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum anséassigen
Bevollméachtigten einzuholen.

8 38
Kosten
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1) Fur Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen sind Kosten (Gebihren und Auslagen) zu erheben.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
gebihrenpflichtigen Tatbestédnde zu bestimmen und dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen;
dabei ist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder sonstige Nutzen fir die Gebuhrenschuldner
angemessen zu berlcksichtigen. In der Rechtsverordnung kann bestimmt werden, daf3 eine Gebuhr
auch fir eine Amtshandlung erhoben werden kann, die nicht zu Ende gefiihrt worden ist, wenn die
Grunde hierfir von demjenigen zu vertreten sind, der die Amtshandlung veranlaf3t hat. Soweit diese
Rechtsverordnung Kosten von Bundesbehdrden betrifft, ergeht sie ohne Zustimmung des Bundesrates.

(3) Soweit das Bundesministerium flr Gesundheit von der Erméachtigung nach Absatz 2 keinen
Gebrauch macht, werden die Landesregierungen erméchtigt, die in Absatz 2 genannten Vorschriften zu
erlassen.

(4) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwendung.

§39
Angleichung an Gemeinschaftsrecht und an Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen
Vereinbarungen

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann mit Zustimmung des Bundesrates im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft zur Erfillung von Verpflichtungen aus
zwischenstaatlichen Vereinbarungen oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten des Rates oder der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen,
Rechtsverordnungen erlassen, die insbesondere sicherheitstechnische und medizinische
Anforderungen, die Herstellung und sonstige Voraussetzungen des Inverkehrbringens, des Betreibens,
des Anwendens, des Ausstellens, insbesondere Prifungen, Produktionsiiberwachung, Bescheinigungen,
Kennzeichnung, Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten, sowie behdérdliche Malinahmen regeln.

(2) Die Rechtsverordnungen nach Absatz 1 ergehen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung, soweit der Strahlenschutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte handelt, bei
deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, und, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 1 bedarf nicht der Zustimmung des Bundesrates bei Gefahr
in Verzug oder wenn ihr unverzigliches Inkrafttreten zur Durchfiihrung von Rechtsakten der Organe der
Europaischen Gemeinschaft erforderlich ist.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann ferner ohne Zustimmung des Bundesrates
Rechtsverordnungen nach § 5 Abs. 1 und 2, § 11 Abs. 2 und 3, § 13 Abs. 1 und § 14 Abs. 3 erlassen,
falls unvorhergesehene gesundheitliche Gefahrdungen dies erfordern.

(5) Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 3 und 4 bedurfen nicht des Einvernehmens mit den
jeweils beteiligten Bundesministerien. Die Rechtsverordnungen treten spatestens sechs Monate nach
ihrem Inkrafttreten auBer Kraft. Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
verlangert werden. Soweit der Strahlenschutz betroffen ist, bleibt Absatz 2 unberuhrt.

§40
Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Das Bundesministerium fir Gesundheit erlaBt mit Zustimmung des Bundesrates die zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften. Soweit sich diese an
die zustandigen Bundesoberbehdrden richten, werden die allgemeinen Verwaltungsvorschriften von der
Bundesregierung erlassen.
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Achter Abschnitt
Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr

§41
Anwendung und Vollzug des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz findet auf Einrichtungen, die der Versorgung der Bundeswehr mit
Medizinprodukten dienen, entsprechende Anwendung.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegt der Vollzug dieses Gesetzes und die Uberwachung den
jeweils zustandigen Stellen und Sachverstandigen der Bundeswehr.

8§42
Ausnahmen

(1) Schreiben die Grundlegenden Anforderungen nach § 5 Abs. 1 die Angabe des Verfalldatums
vor, kann diese bei Medizinprodukten entfallen, die an die Bundeswehr abgegeben werden. Das
Bundesministerium der Verteidigung stellt sicher, dal® die Qualitat, die Leistungen und die Sicherheit des
Medizinproduktes gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fir seinen Geschaftsbereich im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist, im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung in Einzelféllen Ausnahmen von diesem Gesetz
und auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der
Europdaischen Gemeinschaften dem nicht entgegenstehen und dies zur Durchfihrung der besonderen
Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Gesundheit gewahrt bleibt.
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Neunter Abschnitt
Straf- und Bul3geldvorschriften

8§43
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

entgegen 8 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt,
betreibt oder anwendet,

entgegen 8§ 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung
oder der Rontgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

entgegen 8§ 8 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3 ein
Medizinprodukt, das den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung oder der Réntgenverordnung
unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, mit der CE-
Kennzeichnung versieht oder

entgegen 8§ 22 Abs. 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt betreibt oder
anwendet.

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) In besonders schweren Fallen ist die Strafe Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu funf Jahren.

Ein besonders schwerer Fall liegt in der Regel vor, wenn der Tater durch eine der in Absatz 1
bezeichneten Handlungen

1.

2.

die Gesundheit einer groRen Zahl von Menschen gefahrdet,

einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadigung an Korper oder Gesundheit
bringt oder

aus grobem Eigennutz fir sich oder einen anderen Vermdégensvorteile grofen Ausmalies erlangt.

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 fahrlassig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu

einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 44
Strafvorschriften

Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt,

entgegen 8 8 Abs. 1 Satz 1 ein Medizinprodukt, das nicht den Vorschriften der
Strahlenschutzverordnung oder der Rontgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung
ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

entgegen 8§ 8 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder § 14 Abs. 3 ein
Medizinprodukt, das nicht den Vorschriften der Strahlenschutzverordnung oder der
Rontgenverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet
wurden, mit der CE-Kennzeichnung versieht,

entgegen § 17 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 oder 9, Abs. 4, 5 oder 6 Satz 1 oder § 18 Nr. 1 in Verbindung mit §
17 Abs. 1 bis 3 eine klinische Prufung durchfihrt,

einer Rechtsverordnung nach § 11 Abs. 3 Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.
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8§45
BuRgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine der in § 44 bezeichneten Handlungen fahrlassig begeht.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8§ 4 Abs. 1 Nr. 2 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt,
betreibt oder anwendet,

2. entgegen § 7 Satz 4 ein Medizinprodukt erstmalig in den Verkehr bringt,
3. entgegen § 9 Abs. 3 Satz 1 die CE-Kennzeichnung nicht in der vorgeschriebenen Form anbringt,

4. entgegen 8 10 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 3 jeweils in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14
Abs. 3 eine Erklarung nicht abgibt,

5. entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 1 einem
Medizinprodukt eine vorgeschriebene Information nicht beiftigt,

6. entgegen 8 11 Abs. 5 Satz 1 ein Medizinprodukt abgibt,

7. entgegen 8 12 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8 14 Abs. 3 eine
Sonderanfertigung in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,

8. entgegen § 12 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 2 oder § 14 Abs. 3 ein
Medizinprodukt abgibt,

9. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 ein Medizinprodukt ausstellt,

10.entgegen 8§ 17 Abs. 1 Nr. 7 oder 8 eine klinische Prifung durchfihrt,

11. entgegen § 22 Abs. 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 23 Abs. 1, ein Medizinprodukt anwendet,

12.entgegen 8 25 Abs. 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8§ 11 Abs. 2 Satz 1 oder § 36
Abs. 4, 8 25 Abs. 2 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 3, § 25 Abs. 3 oder 4
eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig erstattet,

13.einer Duldungs- oder Mitwirkungspflicht nach § 26 Abs. 8 zuwiderhandelt,

14.entgegen 8§ 31 Abs. 1 einen Sicherheitsbeauftragten nicht beauftragt,

15.entgegen 8§ 32 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 eine Person beauftragt,

16.entgegen § 32 Abs. 4 eine Téatigkeit austibt,

17.entgegen § 32 Abs. 5 eine Mitteilung nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Form aufzeichnet oder
Ubermittelt,

18.einer Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1 oder 2, 8 11 Abs. 2 Satz 1, 8 13 Abs. 1 Satz 2, § 14 Abs. 3,
§ 16 Abs. 1 Satz 1, § 20 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23 Abs. 2, § 24 Abs. 2, § 30 Abs. 1, § 36 Abs. 4 oder §
47 Abs. 3 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Buf3geldvorschrift
verweist.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu funfzigtausend Deutsche Mark geahndet

werden.

8§46
Einziehung
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Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach § 43 oder § 44 oder eine Ordnungswidrigkeit nach §
45 bezieht, kénnen eingezogen werden. § 74 a des Strafgesetzbuches und § 23 des Gesetzes Uber
Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

_ Zehnter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen

§ 47
Inverkehrbringen, Errichten und Betreiben von medizinisch-technischen Geréten

(1) Medizinisch-technische Geréate gemafR 8 2 Nr. 1, 3 und 4 der Medizingerateverordnung vom 14.
Januar 1985 (BGBI. | S. 93), zuletzt geandert durch Artikel 9 Nr. 8 des Gesetzes vom 26. August 1992
(BGBI. I S. 1564), diurfen, soweit sie nicht nach den Vorschriften der 8§ 8 bis 11 dieses Gesetzes in den
Verkehr gebracht werden, nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie den geltenden Vorschriften der
Medizingerateverordnung in der jeweils geltenden Fassung und den sonstigen Voraussetzungen fir ihr
Inverkehrbringen entsprechen und Leben oder Gesundheit oder sonstige in den fir medizinisch-
technische Gerate geltenden Rechtsverordnungen aufgefiihrte Rechtsgiter der Patienten, Anwender
oder Dritter bei bestimmungsgemé&Rer Verwendung nicht gefahrden. Von den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften darf abgewichen werden,
soweit die gleiche Sicherheit auf andere Weise gewahrleistet ist. Soweit die Rechtsverordnung nach
Absatz 3 nichts anderes bestimmt, ist maRgeblich die Rechtslage im Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens im Geltungsbereich dieses Gesetzes.

(2) Werden Medizinprodukte oder Teile von Medizinprodukten im Sinne von Absatz 1 Satz 1, die
den Bestimmungen des Absatzes 1 nicht entsprechen, auf Messen, Ausstellungen oder sonstigen
Vorfuhrungen gezeigt, gilt 8 12 Abs. 3 entsprechend.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann nach Anhdren von Sachverstandigen und der
beteiligten Kreise im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und dem
Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung mit Zustimmung des Bundesrates durch
Rechtsverordnung bestimmen, da? medizinisch-technische Gerate im Sinne des Absatzes 1 nur in den
Verkehr gebracht werden dirfen, wenn zum Zwecke des Gefahrenschutzes nach Absatz 1 einschlie3lich
des Schutzes der Menschen, deren Leben und Gesundheit von der Funktionssicherheit des Gerétes
abhangt,

1. die medizinisch-technischen Geréate bestimmten Anforderungen entsprechen,

2. der Hersteller bescheinigt hat, daf3 sich die Gerate in ordnungsgeméaflem Zustand befinden,

3. die medizinisch-technischen Gerate vom Hersteller, von einem amtlichen oder einem von der nach
Landesrecht zustéandigen Behérde hierzu anerkannten Sachverstdndigen einer Endabnahmeprifung
unterzogen worden sind,

4. die medizinisch-technischen Gerate einer Bauartprifung unterzogen worden sind,

5. die medizinisch-technischen Geréate nach einer Bauartprifung allgemein zugelassen sind; die
allgemeine Zulassung nach Bauart kann mit Auflagen zur Wartung verbunden werden,

6. die medizinisch-technischen Gerate mit einem Zeichen tber die Prifung versehen sind oder

7. eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitgeliefert wird und die Bedienungselemente der
medizinisch-technischen Gerate in deutscher Sprache oder mit genormten Bildzeichen beschriftet
sind.

(4) Medizinisch-technische Gerate, die gewerblichen oder wirtschaftlichen Zwecken dienen, dirfen
nur nach den Vorschriften dieses Gesetzes, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie den
Arbeitsschutz- und Unfallverhltungsvorschriften errichtet, in Betrieb genommen und betrieben werden.
§ 13 des Geréatesicherheitsgesetzes gilt entsprechend.
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(5) 8 26 Abs. 1 bis 8 und § 28 gelten entsprechend fiir die Uberwachung der Einhaltung der in
Verbindung mit diesem Paragraphen geltenden Rechtsvorschriften sowie fur die Verfahren zum Schutz
vor Risiken.

8§48
Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 sowie Zubehor fur Medizinprodukte nach 8 3 Nr. 8 diirfen noch
bis zum 14. Juni 1998 nach den am 31. Dezember 1994 in Deutschland geltenden Vorschriften in
Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht werden. Das weitere Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme der nach Satz 1 erstmalig in Verkehr gebrachten Medizinprodukte ist bis zum 30. Juni
2001 zulassig. Die Satze 1 und 2 gelten nicht fur die aktiven implantierbaren Medizinprodukte geman
Artikel 1 Abs. 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tUber implantierbare medizinische Geréate (ABI. EG Nr. L 189
S. 17) in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Soweit in der Ubergangszeit bis zum 14. Juni 1998 Medizinprodukte nach den Vorschriften
dieses Gesetzes erstmalig in den Verkehr gebracht oder in den Betrieb genommen oder zur klinischen
Prifung zur Verfigung gestellt worden sind, finden die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, des
Geréatesicherheitsgesetzes und der Medizingerateverordnung keine  Anwendung.  Soweit
Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 erstmalig in Verkehr gebracht wurden, findet das zu diesem
Zeitpunkt geltende Recht Anwendung; die Vorschriften dieses Gesetzes finden keine Anwendung. Satz 2
laRt § 47 Abs. 4 und 5 sowie die Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten vom 29. Juni 1998 (BGBI. | S 1762) unberihrt.

(3) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fur die eine EWG-Bauartzulassung
gemal der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 Uber die Angleichung der
Rechtsvorschriften Gber medizinische Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung (ABI. EG
Nr. L 262, S. 139), zuletzt geédndert durch die Richtlinie 84/414/EWG der Kommission vom 18. Juli 1984
(ABI. EG Nr. L 228, S. 25), erteilt wurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 nach den am 31. Dezember 1994
geltenden Vorschriften erstmalig in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

(4) Betriebe, Einrichtungen und Personen nach § 25 Abs. 1 bis 3, die bereits bei Inkrafttreten dieses
Gesetzes ihre Tatigkeit austiben, missen der Anzeigepflicht nach 8 25 bis spéatestens zwei Monate nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes nhachkommen. 8 25 Abs. 5 und 6 gilt entsprechend.

8§49
Anderung der Strahlenschutzverordnung

Die Strahlenschutzverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. Juni 1989 (BGBI. |
S. 1321, 1926), zuletzt geandert durch Artikel 7 des Gesetzes vom 27. Juni 1994 (BGBI. | S. 1440), wird
wie folgt geandert:

1. Dem § 6 Abs. 1 wird folgender Satz angefugt:
"Anforderungen an die Beschaffenheit von Bestrahlungseinrichtungen mit radioaktiven Quellen und
von radioaktiven Stoffen, die Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind, richten
sich nach dem Medizinproduktegesetz."

2. Dem § 19 wird folgender Satz angefiigt:
"§ 6 Abs. 1 Satz 4 gilt entsprechend."

3. Dem § 22 Abs. 1 wird folgender Satz angefigt::
"Satz 1 gilt nicht flr Vorrichtungen, die Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes sind."

4. 8§31 Abs. 1 Nr. 3 wird wie folgt geéndert:
Die Angabe "§ 42 Abs. 1, 3, 4 und 5" wird durch die Angabe "8 42 Abs. 1, 3 bis 5 und 7" ersetzt.

5. Dem § 42 wird folgender Absatz 7 angefigt:
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"(7) Wer eine Bestrahlungseinrichtung mit radioaktiven Quellen oder eine Anlage zur Erzeugung
ionisierender Strahlen betreibt oder mit radioaktiven Stoffen umgeht, die Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes sind, hat der zustédndigen Behdorde unverziglich anzuzeigen, wenn der
Verdacht besteht, dal3 diese nicht den Grundlegenden Anforderungen nach Mafigabe einer
Rechtsverordnung nach 8§ 5 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes entsprechen."

6. §87 Abs. 2 Nr. 5 wird wie folgt geéndert:
Nach der Angabe "8 41 Abs. 7, auch in Verbindung mit Abs. 10 oder 12 Satz 1," wird die Angabe "8
42 Abs. 7, auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach 8 5 Abs. 1 des
Medizinproduktegesetzes," eingeflgt.

§50
Anderung der Rontgenverordnung

Die Rontgenverordnung vom 8. Januar 1987 (BGBI. | S. 114), zuletzt gedndert durch die
Verordnung vom 19. Dezember 1990 (BGBI. | S. 2949), wird wie folgt geandert:

1. § 3 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 7 Buchstabe b wird das Wort "und” durch ein Komma ersetzt.
b) Nach der Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefligt:
"7a. bei einer RoOntgeneinrichtung, die unter das Medizinproduktegesetz fallt, die
sicherheitstechnischen und medizinischen Anforderungen und sonstigenVoraussetzungen
des Medizinproduktegesetzes eigehalten werden und"

2. § 4 wird wie folgt geandert::

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort "ist" folgender Halbsatz eingefiigt:
"und die nicht in den Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes fallt".

b) Absatz 1 Nr. 1 Buchstabe d wird aufgehoben.

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1 a eingefiigt:
"(la) Wer eine RoOntgeneinrichtung betreibt, die wunter den Anwendungsbereich des
Medizinproduktegesetzes fallt, bedarf der Genehmigung nach 8 3 Abs. 1 nicht, wenn er die
Inbetriebnahme der zustandigen Behorde spatestens zwei Wochen vorher anzeigt und der
Anzeige neben den in Absatz 1 Nr. 1 a, 3 und 4 genannten Unterlagen oder, soweit die
Rontgeneinrichtung vor Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes betrieben wurde, den in Absatz
1 Nr. 1a, 1b, 1c, 2, 3 und 4 genannten Unterlagen die Bescheinigung einschlief3lich des
Prufberichtes eines von der zustdndigen Behorde bestimmten Sachverstéandigen beifligt, aus
denen hervorgeht, dal3 bei dem beabsichtigten Betrieb der Rontgeneinrichtung, insbesondere,
wenn es sich um eine aus mehreren Komponenten zusammengesetzte Anlage handelt, der
Anlagenzustand geeignet, die Einrichtungen vorhanden und die MalRnahmen getroffen sind, um
den dem Stand der Technik entsprechenden ausreichenden Schutz Beschéftigter, Dritter und der
Allgemeinheit vor Strahlenschaden an Leben, Gesundheit und Sachgitern zu gewéhrleisten und
um bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen die erforderliche Bildqualitat mit
einer maoglichst geringen Strahlenexposition zu erreichen. Verweigert der Sachverstandige die
Erteilung der Bescheinigung, entscheidet auf Antrag die zustandige Behorde. Die
Sachverstandigenprifung darf jedoch nicht jene Voraussetzungen zum Gegenstand haben, die im
Rahmen des Medizinproduktegesetzes von den fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten
vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren erfafdt sind. Erkennt der Sachverstandige
jedoch im Rahmen seiner Prufung, dafd die Rontgeneinrichtung oder Teile der Rontgeneinrichtung
nicht den Grundlegenden Anforderungen nach einer Rechtsverordnung gemafR 8 5 Abs. 1 des
Medizinproduktegesetzes entsprechen, hat er die zustédndige Behérde davon zu informieren, damit
diese die dafiir im Medizinproduktegesetz vorgesehenen Malinahmen einleiten kann."

d) In Absatz 4 Satz 1 werden nach der Angabe "Absatz 1" ein Komma und die Angabe "1 a"

eingefigt.
e) In Absatz 5 werden die Worter "ist Absatz 1" durch die Wérter "sind die Absatze 1 und 1 a" ersetzt.

3. Nach § 11 wird folgender § 11 a eingefigt:
"§ 11 a Ausnahmeregelungen
Die 88 8 bis 11 gelten nicht fir R&nteneinrichtungen, die in den Anwendungsbereich des
Medizinproduktegesetzes fallen."

4. Nach § 12 wird folgender § 12 a eingeflgt:
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"§ 12 a Pflichten des Betreibers einer zugelassenen medizinischen Rontgeneinrichtung

Wer eine RoOntgeneinrichtung  betreibt, die unter den  Anwendungsbereich  des
Medizinproduktegesetzes fallt, hat den Betrieb unverziglich einzustellen, wenn die Einrichtung nicht
mehr den Grundlegenden Anforderungen nach Maligabe der Rechtsverordnung nach 8 5 des
Medizinproduktegesetzes entspricht."

5. In § 16 Abs. 1 Satz 3 werden nach der Angabe "§ 4 Abs. 1" ein Komma und die Angabe "1 a"
eingeflgt.

6. In § 18 Nr. 2 werden nach der Angabe "§ 4 Abs. 1 Nr. 1" die Worter "oder nach § 4 Abs. 1 a"
eingeflgt.

7. In § 46 wird nach Nummer 6 folgende Nummer 6 a eingefiigt:
"6 a. entgegen § 12 a den Betrieb einer Vorrichtung nicht oder nicht rechtzeitig einstellt,".

§51
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBI. | S. 2445, 2448), zuletzt gedndert durch das
Gesetz vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416), wird wie folgt geandert:

1. 8 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 a werden die Worter "arztliche, zahn- oder" gestrichen.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefafit:

"2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Nummern 1 oder 1 a zu sein, dazu bestimmt
sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2 oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen Koérper
dauernd oder vorlUbergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierérztliche
Instrumente,".

cc) Nummer 3 wird aufgehoben.
dd) Nummer 4 Buchstabe b wird wie folgt gefal3t;

"b) Krankheitserreger oder Parasiten zu bekampfen, ausgenommen solche, die dazu
bestimmt sind, der Bekampfung von Mikroorganismen einschliel3lich Viren bei
Bedarfsgegenstdnden im Sinne des 8 5 Abs. 1 Nr. 1 des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstandegesetzes oder bei Medizinprodukten im Sinne des 8§ 3 Nr. 1, 2, 6, 7
und 8 des Medizinproduktegesetzes zu dienen."

b) Absatz 3 wird wie folgt geadndert:
aa) Nummer 5 wird aufgehoben.
bb) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende des Satzes durch ein Komma ersetzt; nach Nummer 6
wird folgende neue Nummer 7 angefugt:

"7. Medizinprodukte und Zubehér fir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 des

Medizinproduktegesetzes."

2. §4 Abs. 9 wird aufgehoben.

3. INn8 13 Abs. 1 Satz 1, § 72 Abs. 1 Satz 1 und § 96 Nr. 4 wird nach dem Wort "Testsera" das Komma
durch das Wort "oder" ersetzt; nach dem Wort "Testantigene" werden die Worter "oder chirurgisches
Nahtmaterial" gestrichen.

4. § 44 Abs. 2 Nr. 4 wird aufgehoben.

5. 850 Abs. 3 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 3 wird aufgehoben.
b) In Nummer 4 wird das Komma durch das Wort "oder" ersetzt.
¢) In Nummer 5 wird das Wort "oder" gestrichen und nach dem Wort "Sauerstoff* ein Punkt gesetzt.
d) Nummer 6 wird aufgehoben.

6. 8§52 Abs. 2 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 3 wird aufgehoben.
b) Nummer 4 wird das Komma durch das Wort "oder" ersetzt.
¢) In Nummer 5 wird das Wort "oder" gestrichen und nach dem Wort "Sauerstoff" ein Punkt gesetzt.
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d) Nummer 6 wird aufgehoben.

§52
Anderung des Chemikaliengesetzes

Das Chemikaliengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Méarz 1990 (BGBI. | S. 521),
zuletzt geandert durch das Gesetz vom 25. Juli 1994 (BGBI. | S. 1703), wird wie folgt geéndert:

1. In 8 2 Abs. 1 wird nach der Nummer 2 folgende Nummer 2a eingefigt:
"2a. Medizinprodukte im Sinne von 8 3 Nr. 1, 2, 6, 7 und 8 des Medizinproduktegesetzes,".

2. In 8§ 2 Abs. 3 werden nach dem Wort "Tierseuchengesetz" folgende Worte eingefugt:
"oder als Wirkstoffe in Medizinprodukten gemaR § 3 Nr. 2 und Nr. 7 in Verbindung mit Nr. 2 des
Medizinproduktegesetzes".

§53
Anderung der Approbationsordnung fiir Arzte

Die Approbationsordnung fiir Arzte in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Juli 1987 (BGBI. |
S. 1593), zuletzt geandert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 27. April 1993 (BGBI. | S. 512, 2436), wird
wie folgt geandert:
In Anlage 13 Abschnitt Il wird Satz 5 wie folgt gefal3t:

"Vorschriften Uber Arzneimittel und Medizinprodukte."

8§54
Anderung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli
1993 (BGBI. | S. 1169), zuletzt geé&ndert durch Artikel 6 8§ 1 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S.
1416), wird wie folgt geandert:

1. In 8 5 Abs. 1 Nr. 3 werden die Warter ", ausgenommen arztliche oder zahnérztliche Instrumente”
gestrichen.

2. In 8 5 Abs. 1 Nr. 4 werden die Worter " , es sei denn, dal? sie Uberwiegend dazu bestimmt sind,
Krankheiten, Leiden, Kdrperschéden oder krankhafte Beschwerden zu lindern oder zu beseitigen"
gestrichen.

3.In 8 5 Abs. 2 sind nach dem Wort "gelten" die Worter "oder die nach 8 3 des
Medizinproduktegesetzes Medizinprodukte oder Zubehér fir Medizinprodukte sind” einzuftigen.

§55
Anderung des Gesetzes zur Bekampfung der Geschlechtskrankheiten

In dem Gesetz zur Bekdmpfung der Geschlechtskrankheiten in der im Bundesgesetzblatt Teil I,
Gliederungsnummer 2126-4, vertffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geandert durch Artikel 7 § 3
des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1416), werden die 88 20 und 21 aufgehoben.

§ 56
Anderung der Medizingerateverordnung

§ 2 Nr. 2 der Medizingeréteverordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI. | S. 93), die zuletzt durch
Artikel 9 Nr. 8 des Gesetzes vom 26. August 1992 (BGBI. | S. 1564) geandert worden ist, wird
aufgehoben.
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§ 57
Anderung des Geratesicherheitsgesetzes

Das Geratesicherheitsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Oktober 1992
(BGBI. | S. 1793), zuletzt geandert durch Artikel 6 Abs. 90 des Gesetzes vom 27. Dezember 1993
(BGBI. I S. 2378), wird wie folgt geandert:

1. In § 2 Abs. 2 a wird am Ende der Nummer 9 das Komma durch einen Punkt ersetzt.
2. In 8§ 2 Abs. 2 a wird Nummer 10 aufgehoben.

3. 4 wird wie folgt geandert:
a) Der Absatz 1 a wird aufgehoben.
b) In Absatz 2 wird nach der Angabe "Absatz 1" die Angabe "oder 1 a" gestrichen.

§ 58
Anderung der Maschinenverordnung

In 8§ 1 Abs. 5 Nr. 3 der Maschinenverordnung vom 12. Mai 1993 (BGBI. | S. 704), die durch Artikel 4
des Gesetzes vom 27. September 1993 (BGBI. | S. 1666) geédndert worden ist, werden die Worter "die in
unmittelbarer Berthrung mit den Patienten verwendet werden," gestrichen.

§59
Ruckkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf 8§ 49, 50, 53, 56 und 58 beruhenden Teile der dort gednderten Rechtsverordnungen
kénnen auf Grund der jeweils einschlagigen Erméachtigungen durch Rechtsverordnungen geéndert
werden.

8 60
Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

(1) Folgende Vorschriften treten auf3er fir Medizinprodukte im Sinne von 8 3 Nr. 4 am Tag nach der
Verkiindung in Kraft: 88 3, 5, 6, 11, 12, 13, 14, 17, 18 und 35 Abs. 1.

(2) Die ubrigen Vorschriften dieses Gesetzes treten aul3er fir Medizinprodukte im Sinne von § 3
Nr. 4 am 1. Januar 1995 in Kraft.

(2a) Die Vorschriften dieses Gesetzes treten fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 4 mit dem
Tag in Kraft, an dem die Vorschriften zur Umsetzung des Europaischen Rechts zu In-vitro-Diagnostika in
diesem Gesetz in Kraft treten.

(3) 8§ 47 tritt am 15. Juni 1998 auller Kraft, soweit er das erstmalige Inverkehrbringen von
medizinisch-technischen Geraten betrifft. Er tritt nicht fur medizinisch-technische Gerate zur In-vitro-
Diagnostik im Sinne des 8§ 3 Nr. 4 aul3er Kraft.

Weitere Regelungen des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes

) Artikel 5
Anderung des Arzneimittelgesetzes
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§ 2 Abs. 3 Nr. 7 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. | S. 3018) wird wie folgt gefalit:
»7. Medizinprodukte und Zubehor fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes,

es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2,*
Artikel 6
Inkrafttreten
(1) Das Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.?

(2) Abweichend von Absatz 1 tritt Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a % mit Wirkung vom 14. Juni 1998 in
Kraft.

2 verkiindet im BGBI. | S. 2005 vom 11. August 1998 )
®§48 Abs. 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung des Ersten Gesetzes zur Anderung
des Medizinproduktegesetzes



