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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
(2. MPG-AndG)

A. Zielsetzung

Das Gesetz dient vornehmlich der Umsetzung der EG-Richtlinie 98/79/EG
iiber In-vitro-Diagnostika, mit der In-vitro-Diagnostika (Labordiagnostika) in
den Regelungsbereich des Medizinprodukterechts einbezogen werden, sowie
der EG-Richtlinie 2000/70/EG zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates hinsichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem
Blut enthalten, in nationales Recht. Im Vollzug des zum 1. Januar 1995 in Kraft
getretenen Medizinproduktegesetzes (MPG) haben sich zudem einige
Probleme gezeigt, die grundsétzlicher Art und damit regelungsbediirftig sind.
Im Hinblick auf das Programm der Bundesregierung ,,Moderner Staat — Mo-
derne Verwaltung® sollen auch im Medizinprodukterecht die Rechtsvorschrif-
ten im Sinne der Klarheit und Transparenz verbessert, die Regelungsdichte
verringert sowie dem Vorrang der gesellschaftlichen Selbstregulierung und
Selbstverpflichtung der Betroffenen Rechnung getragen werden. Rechts-
unsicherheiten im Zusammenhang mit der Werbung fiir Medizinprodukte und
Leistungsanspriichen der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung
sollen ausgerdumt werden.

B. Losung

Der Gesetzentwurf bezieht In-vitro-Diagnostika und Medizinprodukte, die als
Bestandteil stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten,
in den Regelungsbereich des Medizinprodukterechts ein; die hierzu ebenfalls
notwendige Anderung der Medizinprodukte-Verordnung erfolgt in einem ge-
sonderten Verfahren. Dariiber hinaus enthilt der Gesetzentwurf Anderungen
zum Abbau von Uberregulierungen und zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit
sowie Anderungen und Klarstellungen fiir Hersteller, Anwender und Betreiber
von Medizinprodukten, fiir Benannte Stellen sowie fiir die zustdndigen Behor-
den. Weitere Anderungen betreffen die Einbeziehung der Medizinprodukte in
das Heilmittelwerbegesetz und die Regelung der Erstattungsfahigkeit arznei-
mitteldhnlicher Medizinprodukte durch die Krankenkassen im Fiinften Buch
Sozialgesetzbuch.

C. Alternativen

Keine
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D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
2. Vollzugsaufwand

Beim Bund entstehen zusétzliche Aufgaben durch die Errichtung und Akkredi-
tierung eines Priiflabors im Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Die damit verbundenen
Belastungen einschlieBlich derjenigen fiir die (fortdauernde) Akkreditierung
sind in die Kalkulation der Preise, die das PEI fiir seine Tétigkeit festgelegt hat,
eingeflossen, so dass dem Bund hierdurch keine Kosten entstehen. Ob sich
durch die kiinftige Tatigkeit als Priiflabor im Vergleich zum derzeitigen Gebiih-
renaufkommen fiir Amtshandlungen nach dem Arzneimittelgesetz insgesamt
Mehr- oder Mindereinnahmen ergeben, ldsst sich zum gegenwértigen Zeitpunkt
noch nicht beurteilen. Durch die neue Zustindigkeit des PEI als Bundesoberbe-
horde fiir In-vitro-Diagnostika entstehen aufgrund der bisherigen vergleich-
baren Zustindigkeit des PEI im Arzneimittelbereich keine zusétzlichen Kosten.
Zusitzliche Aufgaben ergeben sich fiir das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Hierbei handelt es sich um hoheitliche Aufgaben,
die aus Steuermitteln zu finanzieren sind.

Fiir die Lénder und Gemeinden sind keine Mehraufwendungen zu erwarten, da
auch schon bisher eine entsprechende Uberwachung aufgrund anderer Gesetze
durchgefiihrt werden muss.

E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft entstehen keine zusitzlichen Kosten. Eignung und Sicherheit
der neu einbezogenen Produkte miissen auch nach geltendem Recht gewéhr-
leistet sein. Teilweise besteht auch bisher schon eine Verpflichtung zur Zulas-
sung und staatlichen Chargenpriifung. Der sich aus dem neuen Recht ergebende
Umstellungsaufwand wird durch den Wegfall von Mehrfachpriifungen auf-
grund der europaweiten Verkehrsféahigkeit kompensiert.

Fiir die Krankenkassen ist infolge der Erstattungsfihigkeit arzneimitteldhnli-
cher Medizinprodukte nur mit einer marginalen Ausgabenerhdhung zu rechnen,
die keine Auswirkungen auf die Beitragssitze haben wird.

Als Folge des Gesetzes sind Auswirkungen auf Lohnnebenkosten nicht zu er-
warten, so dass zusitzliche Belastungen fiir Beitragszahler nicht entstehen.
Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind ebenfalls nicht zu erwarten.
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BUNDESREPURLIK DEUTSCHLAND Berlin, den /fgﬂ Juni 2001
DER BUNDESKANZLER ‘

022 (312) — 231 00 — Me 21/01

An den
Prasidenten des
Deutschen Bundestages

11011 Berlin

Hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Geselzes zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG}

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).

ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 764. Sitzung am 1. Juni 2001 gemaf Artikel 76

Abs. 2 des Grundgesetzes beschiossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 2

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Steliungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefligten GegenduBerung dargelegt.

|

F\V\MM)
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Anlage 1

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Medizinproduktegesetzes

(2. MPG-AndG)

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

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994
(BGBI.T S. 1963), gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 6. August 1998 (BGBL. I S. 2005), wird wie folgt gedn-
dert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:
,,JInhaltsiibersicht

Erster Abschnitt

Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes,
Begriffsbestimmungen

§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes

§ 3 Begriffsbestimmungen

Zweiter Abschnitt

Anforderungen an Medizinprodukte und
deren Betrieb

§ 4 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern
und Dritten

§ 5 Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbrin-
gen

§ 6 Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme

§ 7 Grundlegende Anforderungen

§ 8 Harmonisierte Normen, Gemeinsame Technische
Spezifikationen

§ 9 CE-Kennzeichnung

§ 10 Voraussetzungen fiir das erstmalige Inverkehrbrin-
gen und die Inbetriebnahme von Systemen und Be-
handlungseinheiten sowie fiir das Sterilisieren von
Medizinprodukten

§ 11 Sondervorschriften fiir das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme

§ 12 Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur klinini-
schen Priifung oder zur Leistungsbewertungsprii-
fung, Ausstellen

§ 13 Klassifizierung von Medizinprodukten, Abgren-
zung zu anderen Produkten

§ 14 Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten
von Medizinprodukten

Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und Bescheinigungen

§ 15 Benennung und Uberwachung der Stellen, Beauf-
tragung von Priiflaboratorien

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

§ 17 Geltungsdauer von Bescheinigungen der Benann-
ten Stellen

§ 18 Einschrankung, Aussetzung und Zuriickziehung
von Bescheinigungen, Unterrichtungspflichten

Vierter Abschnitt

Klinische Bewertung, Leistungsbewertung,
klinische Priifung, Leistungsbewertungspriifung

§ 19 Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

§ 20 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prii-
fung

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Prii-
fung

§ 22 Durchfiihrung der klinischen Priifung
§ 23 Ausnahmen zur klinischen Priifung

§ 24 Leistungsbewertungspriifung

Fiinfter Abschnitt
Uberwachung und Schutz vor Risiken
§ 25 Allgemeine Anzeigepflicht
§ 26 Durchfiihrung der Uberwachung

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

§ 28 Verfahren zum Schutz vor Risiken

§ 29 Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesys-
tem

§ 30 Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte
§ 31 Medizinprodukteberater

Sechster Abschnitt

Zustindige Behorden, Rechtsverordnungen,
sonstige Bestimmungen

§ 32 Zusténdigkeitsabgrenzung zwischen Bundesober-
behdrden

§ 33 Datenbankgestiitztes Informationssystem, Europii-
sche Datenbank

§ 34 Ausfuhr
§ 35 Kosten
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§ 36 Zusammenarbeit der Behdrden und Benannten
Stellen im europdischen Wirtschaftsraum

§ 37 Verordnungserméchtigungen

Siebter Abschnitt

Sondervorschriften fiir den Bereich der
Bundeswehr

§ 38 Anwendung und Vollzug des Gesetzes
§ 39 Ausnahmen

Achter Abschnitt
Straf- und Bufigeldvorschriften
§ 40 Strafvorschriften
§ 41 Strafvorschriften
§ 42 BulBigeldvorschriften
§ 43 Einziehung

Neunter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen
§ 44 Ubergangsbestimmungen®.
2. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Dieses Gesetz gilt fiir Medizinprodukte und
deren Zubehor. Zubehor wird als eigenstéindiges Me-
dizinprodukt behandelt.

(2) Dieses Gesetz gilt auch fiir Produkte, die dazu
bestimmt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes zu verabreichen. Werden
die Medizinprodukte nach Satz 1 so in den Verkehr
gebracht, dass Medizinprodukt und Arzneimittel ein
einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bil-
den, das ausschlielich zur Anwendung in dieser Ver-
bindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist,
gilt dieses Gesetz nur insoweit, als das Medizinpro-
dukt die Grundlegenden Anforderungen nach § 7 er-
fiillen muss, die sicherheits- und leistungsbezogene
Produktfunktionen betreffen. Im Ubrigen gelten die
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.

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

aa) Nach dem Wort ,,Chemikaliengesetzes™ wird das
Wort ,,und® durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach dem Wort ,,Gefahrstoffverordnung™ werden
die Worter ,,und der Druckbehélterverordnung
sowie die Rechtsvorschriften iiber Geheimhal-
tung und Datenschutz* eingefiigt.

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

aa) In Nummer 3 werden das Wort ,,beziechungs-
weise® durch das Wort ,,oder” ersetzt und nach
dem letzten Komma die Worter ,,soweit es sich
nicht um Medizinprodukte nach § 3 Nr. 3 oder
§ 3 Nr. 4 handelt,” angefiigt.

bb) In Nummer 4 werden die Worter ,,soweit es sich
nicht um Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 han-
delt,” angefligt.

cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,,wurden*
die Worter ,,oder es handelt sich um Medizinpro-
dukte nach § 3 Nr. 4 angefiigt.

dd) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 7 ange-
fiigt:

,»7. Medizinprodukte einschlieBlich Zubehor,
die in einer Gesundheitseinrichtung herge-
stellt werden, um in der Betriebsstéitte oder
in Rdumen in unmittelbarer Néhe der Be-
tricbsstitte angewendet zu werden, ohne
dass sie in den Verkehr gebracht werden, es
sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diag-
nostika, die in kommerziellem Rahmen zum
Zwecke der medizinischen Analyse herge-
stellt und angewendet werden.*

3. § 3 wird wie folgt gefasst:

»§ 3
Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen
oder andere Gegenstinde einschlieBlich der fiir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur An-
wendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum
Zwecke

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

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

¢) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verén-
derung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder

d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsge-
mife Hauptwirkung im oder am menschlichen Kor-
per weder durch pharmakologisch oder immunolo-
gisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus er-
reicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche
Mittel unterstiitzt werden kann.

2. 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 Arzneimit-
tel im Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
angesehen werden kénnen und die in Ergénzung zu
den Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Kdrper entfalten kénnen.

3. Medizinprodukte sind auch Produkte nach
Nummer 1, die als Bestandteil einen Stoff enthal-
ten, der gesondert verwendet als Bestandteil eines
Arzneimittels oder Arzneimittel aus menschlichem
Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der
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Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni
1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der
Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iiber Arzneispezialititen und zur Festlegung beson-
derer Vorschriften fiir Arzneimittel aus menschli-
chem Blut oder Blutplasma (ABI. EG Nr. 181 S. 44)
betrachtet werden und in Ergdnzung zu dem Pro-
dukt eine Wirkung auf den menschlichen Ké&rper
entfalten kann.

. In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das
als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial,
Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat, Gerét
oder System einzeln oder in Verbindung miteinander
nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Korper stammenden Proben ein-
schlieBlich Blut- und Gewebespenden bestimmt ist
und ausschlieflich oder hauptséchlich dazu dient, In-
formation zu liefern

a) tber physiologische oder pathologische Zustinde
oder

b) iiber angeborene Anomalien oder

¢) zur Priifung auf Unbedenklichkeit oder Vertrig-
lichkeit bei den potentiellen Empféngern oder

d) zur Uberwachung therapeutischer MaBnahmen.

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika.
Probenbehiltnisse sind luftleere oder sonstige Medi-
zinprodukte, die von ihrem Hersteller speziell dafiir
gefertigt werden, aus dem menschlichen Korper
stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme
aufzunehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-Un-
tersuchung aufzubewahren. Erzeugnisse fiir den all-
gemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-Diag-
nostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merk-
male nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbe-
stimmung speziell flir In-vitro-Untersuchungen zu
verwenden.

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

6. Neu im Sinne dieses Gesetzes ist ein In-vitro-Diag-

nostikum, wenn

a) ein derartiges Medizinprodukt fiir den entspre-
chenden Analyten oder anderen Parameter wéh-
rend der vorangegangenen drei Jahre innerhalb
des Europdischen Wirtschaftsraums nicht fort-
wihrend verfligbar war oder

b) das Verfahren mit einer Analysentechnik arbeitet,
die innerhalb des Europiischen Wirtschaftsraums
wihrend der vorangegangenen drei Jahre nicht
fortwihrend in Verbindung mit einem bestimm-
ten Analyten oder anderen Parameter verwendet
worden ist.

7.

10.

11.

12.

Als Kalibrier- und Kontrollmaterial gelten Sub-
stanzen, Materialien und Gegenstidnde, die von ih-
rem Hersteller vorgesehen sind zum Vergleich von
Messdaten oder zur Priifung der Leistungsmerk-
male eines In-vitro-Diagnostikums im Hinblick auf
die bestimmungsgemédfle Anwendung. Zertifi-
zierte internationale Referenzmaterialien und Ma-
terialien, die fiir externe Qualitdtsbewertungspro-
gramme verwendet werden, sind keine In-vitro-
Diagnostika im Sinne dieses Gesetzes.

. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das

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

. Zubehor fiir Medizinprodukte sind Gegenstinde,

Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie Software,
die selbst keine Medizinprodukte nach Nummer 1
sind, aber vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit
einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit
dieses entsprechend der von ihm festgelegten
Zweckbestimmung des Medizinproduktes ange-
wendet werden kann. Invasive, zur Entnahme von
Proben aus dem menschlichen Korper zur In-vitro-
Untersuchung bestimmte Medizinprodukte sowie
Medizinprodukte, die zum Zweck der Probenahme
in unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen
Korper kommen, gelten nicht als Zubehor fiir
In-vitro-Diagnostika.

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

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

a) die Abgabe von Medizinprodukten zum Zwe-
cke der klinischen Priifung,

b) die Abgabe von In-vitro-Diagnostika fiir Leis-
tungsbewertungspriifungen,

¢) die erneute Abgabe eines Medizinproduktes
nach seiner Inbetriebnahme an andere, es sei
denn, dass es als neu aufbereitet oder wesent-
lich verdndert worden ist.

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

Inbetriebnahme ist der Zeitpunkt, zu dem das Me-
dizinprodukt dem Endanwender als ein Erzeugnis
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13.

14.

16.

17.

18.

. Hersteller ist die natiirliche oder juristische Person,

zur Verfligung gestellt worden ist, das erstmals ent-
sprechend seiner Zweckbestimmung im Europii-
schen Wirtschaftsraum angewendet werden kann.
Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt
als Inbetriebnahme die Abgabe an das medizini-
sche Personal zur Implantation.

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

Die Autbereitung von bestimmungsgemill keim-
arm oder steril zur Anwendung kommenden Medi-
zinprodukten ist die nach deren Inbetriebnahme
zum Zwecke der erneuten Anwendung durchge-
fiilhrte Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
einschlieBlich der damit zusammenhingenden Ar-
beitsschritte sowie die Priifung und Wiederherstel-
lung der technisch-funktionellen Sicherheit.

die fir die Auslegung, Herstellung, Verpackung
und Kennzeichnung eines Medizinproduktes im
Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im
eigenen Namen verantwortlich ist, unabhingig da-
von, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder
stellvertretend fiir diese von einer dritten Person
ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach die-
sem Gesetz obliegenden Verpflichtungen gelten
auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die
ein oder mehrere vorgefertigte Medizinprodukte
montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kenn-
zeichnet oder fiir die Festlegung der Zweckbestim-
mung als Medizinprodukt im Hinblick auf das erst-

malige Inverkehrbringen im eigenen Namen ver- | 4.

antwortlich ist. Dies gilt nicht fiir natiirliche oder
juristische Personen, die — ohne Hersteller im
Sinne des Satzes 1 zu sein — bereits in Verkehr ge-

brachte Medizinprodukte fiir einen namentlich ge- | 5.

nannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbe-
stimmung montieren oder anpassen.

Bevollméchtigter ist die im Europdischen Wirt-
schaftsraum niedergelassene natiirliche oder juris-
tische Personen, die vom Hersteller ausdriicklich
dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf seine Ver-
pflichtungen nach diesem Gesetz in seinem Namen
zu handeln und den Behdrden und zustindigen
Stellen zur Verfiigung zu stehen.

Fachkreise sind Angehdrige der Heilberufe, des
Heilgewerbes oder von Einrichtungen, die der Ge-
sundheit dienen, sowie sonstige Personen, soweit
sie Medizinprodukte herstellen, priifen, in der Aus-
ibung ihres Berufes in den Verkehr bringen, im-
plantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder an-
wenden.

Harmonisierte Normen sind solche Normen von
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum, die den Normen entspre-
chen, deren Fundstellen als ,,harmonisierte Norm*
fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Europii-
schen Gemeinschaften verdffentlicht wurden. Die
Fundstellen der diesbeziiglichen deutschen Nor-
men werden im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

Den Normen nach den Sétzen 1 und 2 sind die
Medizinprodukte betreffenden Monographien des
Europdischen Arzneibuches, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften ver-
offentlicht und die als Monographien des Européi-
schen Arzneibuchs, Amtliche deutsche Ausgabe,
im Bundesanzeiger bekannt gemacht werden,
gleichgestellt.

19. Gemeinsame Technische Spezifikationen sind sol-
che Spezifikationen, die In-vitro-Diagnostika nach
Anhang IT Liste A und B der Richtlinie 98/79/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABI.
EG Nr. L 331 S. 1) betreffen und deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europidischen Gemeinschaften
verdffentlicht und im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht wurden. In diesen Spezifikationen werden
Kriterien fiir die Bewertung und Neubewertung der
Leistung, Chargenfreigabekriterien, Referenzme-
thoden und Referenzmaterialien festgelegt.

20. Benannte Stelle ist eine fiir die Durchfiihrung von
Priifungen und Erteilung von Bescheinigungen im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungsver-
fahren nach MaBigabe der Rechtsverordnung nach
§ 37 Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaften und den
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum von einem Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum benannt worden ist.*

Die Uberschrift des Zweiten Abschnitts wird wie folgt
gefasst:

»Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrieb*.
§ 4 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Nummer 2 wie folgt gefasst:

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine ge-
fahrlose Anwendung nachweislich méglich ist
(Verfalldatum).*

b) In Absatz2 Satz2 Nr.2 werden die Worter ,,nach
MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 5 Abs. 1%
durch die Worter ,,nach § 7 ersetzt.

Die §§ 5 bis 8 werden wie folgt gefasst:

5’§ 5
Verantwortlicher fiir das
erstmalige Inverkehrbringen

Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen
von Medizinprodukten ist der Hersteller oder sein Be-
vollméchtigter. Hat der Hersteller seinen Sitz nicht im
Europdischen Wirtschaftsraum und ist ein Bevollméch-
tigter nicht benannt oder werden Medizinprodukte nicht
unter der Verantwortung des Bevollmichtigten in den
Europiischen Wirtschaftsraum eingefiihrt, ist der Ein-
filhrer Verantwortlicher. Der Name oder die Firma und
die Anschrift des Verantwortlichen miissen in der Kenn-
zeichnung oder Gebrauchsanweisung des Medizinpro-
duktes enthalten sein.
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§6
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme

(1) Medizinprodukte, mit Ausnahme von Sonderan-
fertigungen, Medizinprodukten nach § 11 Abs. 1 sowie
Medizinprodukten, die zur klinischen Priifung oder fiir
Leistungsbewertungspriifungen bestimmt sind, diirfen in
Deutschland nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeich-
nung nach MaBgabe des Absatzes2 Satz 1 und des
Absatzes 3 Satz 1 versehen sind. Uber die Beschaffen-
heitsanforderungen hinausgehende Bestimmungen, die
das Betreiben oder das Anwenden von Medizinproduk-
ten betreffen, bleiben unberiihrt.

(2) Mit der CE-Kennzeichnung diirfen Medizinpro-
dukte nur versehen werden, wenn die Grundlegenden An-
forderungen nach § 7, die auf sie unter Beriicksichtigung
ithrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfiillt sind und
ein fiir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenes
Konformititsbewertungsverfahren nach Mafgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 durchgefiihrt worden
ist. Zwischenprodukte, die vom Hersteller spezifisch als
Bestandteil flir Sonderanfertigungen bestimmt sind, diir-
fen mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn
die Voraussetzungen des Satzes 1 erfiillt sind.

(3) Gelten fiir das Medizinprodukt zusétzlich andere
Rechtsvorschriften als die dieses Gesetzes, deren Einhal-
tung durch die CE-Kennzeichnung bestitigt wird, so
darf der Hersteller das Medizinprodukt nur dann mit der
CE-Kennzeichnung versehen, wenn auch diese anderen
Rechtsvorschriften erfiillt sind. Steht dem Hersteller auf
Grund einer oder mehrerer weiterer Rechtsvorschriften
wihrend einer Ubergangszeit die Wahl der anzuwenden-
den Regelungen frei, so gibt er mit der CE-Kennzeich-
nung an, dass dieses Medizinprodukt nur den angewand-
ten Rechtsvorschriften entspricht. In diesem Fall hat der
Hersteller in den dem Medizinprodukt beiliegenden Un-
terlagen, Hinweisen oder Anleitungen die Nummern der
mit den angewandten Rechtsvorschriften umgesetzten
Richtlinien anzugeben, unter denen sie im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht sind. Bei
sterilen Medizinprodukten miissen diese Unterlagen,
Hinweise oder Anleitungen ohne Zerstorung der Verpa-
ckung, durch welche die Sterilitdt des Medizinproduktes
gewihrleistet wird, zugénglich sein.

(4) Die Durchfiihrung von Konformititsbewertungs-
verfahren ldsst die zivil- und strafrechtliche Verantwort-
lichkeit des Verantwortlichen nach § 5 unberiihrt.

§7
Grundlegende Anforderungen

Die Grundlegenden Anforderungen sind fiir aktive
implantierbare Medizinprodukte die Anforderungen des
Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizini-
sche Gerite (ABl. Nr. L 189 S. 17), zuletzt geéndert
durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 S. 1),
fir In-vitro-Diagnostika die Anforderungen des
Anhangs I der Richtlinie 98/79/EG und fiir die sonstigen
Medizinprodukte die Anforderungen des Anhangs I

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber
Medizinprodukte (ABI. Nr. L 169 S. 1), zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 2000/70/EG (ABI. L 313 S. 22).

§8
Harmonisierte Normen, Gemeinsame
Technische Spezifikationen

(1) Stimmen Medizinprodukte mit harmonisierten
Normen oder ihnen gleichgestellten Monographien des
Europdischen Arzneibuchs oder Gemeinsamen Techni-
schen Spezifikationen, die das jeweilige Medizinprodukt
betreffen, iiberein, wird insoweit vermutet, dass sie die
Bestimmungen dieses Gesetzes einhalten.

(2) Die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen
sind in der Regel einzuhalten. Kommt der Hersteller in
hinreichend begriindeten Fillen diesen Spezifikationen
nicht nach, muss er Losungen wéhlen, die dem Niveau
der Spezifikationen zumindest gleichwertig sind.*

. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive implan-
tierbare Medizinprodukte gemdB Anhang9 der
Richtlinie 90/385/EWG, fiir In-vitro-Diagnostika ge-
méaf Anhang X der Richtlinie 98/79/EG und fiir die
sonstigen Medizinprodukte gemi3 Anhang XII der
Richtlinie 93/42/EWG zu verwenden. Zeichen oder
Aufschriften, die geeignet sind, Dritte beziiglich der
Bedeutung oder der graphischen Gestaltung der
CE-Kennzeichnung in die Irre zu leiten, diirfen nicht
angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen diirfen
auf dem Medizinprodukt, der Verpackung oder der
Gebrauchsanweisung des Medizinproduktes ange-
bracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit und Les-
barkeit der CE-Kennzeichnung nicht beeintréchti-
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gen.

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

¢) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,fiir die Durch-
fihrung des nach diesem Gesetz vorgeschriebenen
Verfahrens zur EG-Konformititserklarung verant-
wortlich ist” durch die Worter ,,an der Durchfiihrung
des Konformitétsbewertungsverfahrens nach den An-
hingen 2, 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG, den
Anhingen II, IV, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG
sowie den Anhéngen II, IV, VI und VII der Richtlinie
98/79/EG beteiligt war* ersetzt.

d) Absatz 4 wird aufgehoben.

. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ,,mit CE-Kenn-
zeichnung® gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,nach § 14 Abs. 1* ge-
strichen.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 14 Abs. 3“ durch
die Angabe ,,§ 37 Abs. 1% ersetzt.

c) In Absatz 2 werden die Worter ,,Verfahren nach
§ 14“ durch die Worter ,,Konformititsbewertungs-
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verfahren nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 37 Abs. 1% ersetzt.

d) In Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 14 Abs. 3* durch die
Angabe ,,§ 37 Abs. 1% ersetzt und es wird folgender
Satz 2 angefiigt:

,Dies gilt entsprechend, wenn Medizinprodukte, die
steril angewendet werden, nach dem erstmaligen In-
verkehrbringen aufbereitet und an andere abgegeben
werden.*

e) In Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,Informationen
nach MaBgabe der in der Rechtsverordnung nach § 5
Abs. 1 bestimmten Grundlegenden Anforderungen
zur ,Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller” durch die Worter ,,nach Mafigabe des § 7
die nach den Nummern 11 bis 15 des Anhangs 1 der
Richtlinie 90/385/EWG, nach der Nummer 13.1,
13.3, 13.4 und 13.6 des Anhangs I der Richtlinie 93/
42/EWG oder der Nummer 8.1, 8.3 bis 8.5 und 8.7
des Anhangs 1 der Richtlinie 98/79/EG erforderli-
chen Informationen* ersetzt.

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

»§ 11
Sondervorschriften

fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme

(1) Abweichend von den Vorschriften des § 6 Abs. 1
und 2 kann die zustindige Bundesoberbehdrde auf be-
griindeten Antrag das erstmalige Inverkehrbringen oder
die Inbetriebnahme einzelner Medizinprodukte, bei de-
nen die Verfahren nach MaB3gabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 1 nicht durchgefiihrt wurden, in Deutsch-
land zulassen, wenn deren Anwendung im Interesse des
Gesundheitsschutzes liegt.

(2) Medizinprodukte diirfen nur an den Anwender
abgegeben werden, wenn die fiir ihn bestimmten Informa-
tionen in deutscher Sprache abgefasst sind. In begriinde-
ten Fillen kann eine andere fiir den Anwender des Medi-
zinproduktes leicht verstdndliche Sprache vorgesehen
oder die Unterrichtung des Anwenders durch andere Mal3-
nahmen gewéhrleistet werden. Dabei miissen jedoch die
sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher Sprache
oder in der Sprache des Anwenders vorliegen.

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

(4) Durch Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 4 konnen
Regelungen fiir Betriebe und Einrichtungen erlassen
werden, die Medizinprodukte in Deutschland in den Ver-
kehr bringen oder lagern.

§12
Sonderanfertigungen, Medizinprodukte zur
klinischen Priifung oder zur
Leistungsbewertungspriifung, Ausstellen

(1) Sonderanfertigungen diirfen nur in den Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn die
Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie un-

ter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwend-
bar sind, erfiillt sind und das fiir sie vorgesehene Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren nach Maligabe der Rechts-
verordnung nach § 37 Abs. 1 durchgefiihrt worden ist.
Der Verantwortliche nach § 5 ist verpflichtet, der zustén-
digen Behorde auf Anforderung eine Liste der Sonderan-
fertigungen vorzulegen.

(2) Medizinprodukte, die zur klinischen Priifung be-
stimmt sind, diirfen zu diesem Zweck an Arzte, Zahn-
drzte oder sonstige Personen, die aufgrund ihrer berufli-
chen Qualifikation zur Durchfithrung dieser Priifungen
befugt sind, nur abgegeben werden, wenn bei aktiven
implantierbaren Medizinprodukten die Anforderungen
der Nummer 3.2 Satz 1 und 2 des Anhangs 6 der Richt-
linie 90/385/EWG und bei sonstigen Medizinprodukten
die Anforderungen der Nummer 3.2 des Anhangs VIII
der Richtlinie 93/42/EWG erfiillt sind. Der Auftraggeber
der klinischen Priifung muss die Dokumentation nach
Nummer 3.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG
mindestens 10 Jahre und die Dokumentation nach Num-
mer 3.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG
mindestens fiinf Jahre nach Beendigung der Priifung auf-
bewahren.

(3) In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungsprii-
fungen diirfen zu diesem Zweck an Arzte, Zahnirzte
oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen
Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Priifungen befugt
sind, nur abgegeben werden, wenn die Anforderungen
der Nummer 3 des Anhangs VIII der Richtlinie 98/79/
EG erfiillt sind. Der Auftraggeber der Leistungsbewer-
tungspriifung muss die Dokumentation nach Nummer 3
des Anhangs VIII der Richtlinie 98/79/EG mindestens
fiinf Jahre nach Beendigung der Priifung aufbewahren.

(4) Medizinprodukte, die nicht den Voraussetzungen
nach § 6 Abs. 1 und 2 oder § 10 entsprechen, diirfen nur
ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild deutlich
darauf hinweist, dass sie nicht den Anforderungen ent-
sprechen und erst erworben werden konnen, wenn die
Ubereinstimmung hergestellt ist. Bei Vorfiihrungen sind
die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Perso-
nen zu treffen. Nach Satz 1 ausgestellte In-vitro-Diag-
nostika diirfen an Proben, die von einem Besucher der
Ausstellung stammen, nicht angewendet werden.

§13
Klassifizierung von Medizinprodukten,
Abgrenzung zu anderen Produkten

(1) Medizinprodukte mit Ausnahme der In-vitro-Dia-
gnostika und der aktiven implantierbaren Medizinpro-
dukte werden Klassen zugeordnet. Die Klassifizierung
erfolgt nach den Klassifizierungsregeln des Anhangs IX
der Richtlinie 93/42/EWG.

(2) Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem
Hersteller und einer Benannten Stelle iiber die Anwen-
dung der vorgenannten Regeln hat die Benannte Stelle
der zustindigen Behorde die Angelegenheit zur Ent-
scheidung vorzulegen.

(3) Zur Klassifizierung von Medizinprodukten und
zur Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Pro-
dukten kann die zustéindige Behorde die zustandige Bun-
desoberbehdrde um eine Stellungnahme ersuchen.
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§14
Errichten, Betreiben, Anwenden und
Instandhalten von Medizinprodukten

Medizinprodukte diirfen nur nach Mafgabe der
Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5 errichtet, betrie-
ben, angewendet und instandgehalten werden. Sie diir-
fen nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie
Maingel aufweisen, durch die Patienten, Beschiftigte
oder Dritte gefidhrdet werden kdnnen.*

10. Nach § 14 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

11.

,,Dritter Abschnitt
Benannte Stellen und Bescheinigungen®.

Die §§ 15 und 16 werden wie folgt gefasst:

»§ 15
Benennung und Uberwachung der Stellen,
Beauftragung von Priiflaboratorien

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit teilt dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie die
von der zustdndigen Behdrde fiir die Durchfithrung
von Aufgaben im Zusammenhang mit der Konformi-
titsbewertung nach Maligabe der Rechtsverordnung
nach § 37 Abs. 1 Benannten Stellen und deren Aufga-
bengebiete mit, die von diesem an die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften und die anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum weitergeleitet werden. Voraussetzung
fiir die Benennung ist, dass die Befdhigung der Stelle
zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die Einhal-
tung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/
385/EWG, des Anhangs XI der Richtlinie 93/42/EWG
oder des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG entspre-
chend den Verfahren, fiir die sie benannt werden soll,
durch die zustindige Behorde in einem Akkreditie-
rungsverfahren festgestellt wurden. Die Akkreditie-
rung kann unter Auflagen erteilt werden und ist zu be-
fristen. Erteilung, Ablauf, Riicknahme, Widerruf und
Erloschen der Akkreditierung sind dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit unverziiglich anzuzeigen. Auf
Verlangen der Stelle hat nach Akkreditierung ihre Be-
nennung zu unterbleiben.

(2) Die zustidndige Behorde liberwacht die Einhal-
tung der in Absatz 1 fiir Benannte Stellen festgelegten
Verpflichtungen und Anforderungen. Sie trifft die zur
Beseitigung festgestellter Méngel oder zur Verhiitung
kiinftiger Verstoe notwendigen Anordnungen. Die
Uberwachung der Benannten Stellen, die an der
Durchfithrung von Konformitdtsbewertungsverfahren
fir Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeu-
gen oder radioaktive Stoffe enthalten, beteiligt sind,
wird insoweit im Auftrag des Bundes durch die Lander
ausgefiihrt. Die zustindige Behorde kann von der Be-
nannten Stelle und ihrem mit der Leitung und der
Durchfithrung von Fachaufgaben beauftragten Perso-
nal die zur Erfiillung ihrer Uberwachungsaufgaben er-
forderlichen Auskiinfte und sonstige Unterstiitzung
verlangen; sie ist befugt, die Benannte Stelle bei Uber-
priifungen zu begleiten. Thre Beauftragten sind befugt,
zu den Betriebs- und Geschiftszeiten Grundstiicke und
Geschiftsriume sowie Priiflaboratorien zu betreten
und zu besichtigen und die Vorlage von Unterlagen

iber die Erteilung der Bescheinigungen und zum
Nachweis der Erfillung der Anforderungen des
Absatzes 1 Satz 2 zu verlangen. Das Betretungsrecht
erstreckt sich auch auf Grundstiicke des Herstellers,
soweit die Uberwachung dort erfolgt. § 26 Abs. 4 und
5 gilt entsprechend.

(3) Stellen, die der Kommission der Europiischen
Gemeinschaften und den anderen Mitgliedstaaten der
Europidischen Gemeinschaften auf Grund eines Rechts-
aktes des Rats oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften von einem Vertragsstaat des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum mitge-
teilt wurden, sind ebenfalls Benannte Stellen nach
Absatz 1.

(4) Die Benannten Stellen werden mit ihren jeweili-
gen Aufgaben und ihrer Kennnummer von der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften und vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit im Bundesanzeiger be-
kannt gemacht.

(5) Soweit eine Benannte Stelle zur Erfiillung ihrer
Aufgaben Priiflaboratorien beauftragt, muss sie sicher-
stellen, dass diese die Kriterien des Anhangs 8 der
Richtlinie 90/385/EWG, des Anhangs XI der Richtli-
nie 93/42/EWG oder des Anhangs IX der Richtlinie
98/79/EG entsprechend den Verfahren, fiir die sie be-
auftragt werden sollen, erfiillen.

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

(1) Akkreditierung und Benennung erloschen mit
der Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle oder
durch Verzicht. Die Einstellung oder der Verzicht sind
der zustéindigen Behorde unverziiglich schriftlich mit-
zuteilen.

(2) Die zustindige Behorde nimmt die Akkredi-
tierung und Benennung zuriick, soweit nachtriglich
bekannt wird, dass eine Benannte Stelle bei der Be-
nennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Akkredi-
tierung und Benennung erfiillt hat; sie widerruft die
Akkreditierung und Benennung, soweit die Vorausset-
zungen flir eine Akkreditierung und Benennung nach-
traglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs
kann das Ruhen der Akkreditierung und Benennung
angeordnet werden.

(3) In den Fillen der Absétze 1 und 2 ist die bishe-
rige Benannte Stelle verpflichtet, alle einschldgigen In-
formationen und Unterlagen der Benannten Stelle zur
Verfiigung zu stellen, mit der der Hersteller die Fort-
filhrung der Konformitéitsbewertungsverfahren verein-
bart.

(4) Die zustindige Behorde teilt das Erloschen, die
Riicknahme und den Widerruf unverziiglich dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit sowie den anderen zu-
stindigen Behorden in Deutschland unter Angabe der
Griinde und der fiir notwendig erachteten Ma3nahmen
mit. Das Bundesministerium fiir Gesundheit unterrich-
tet dariiber unverziiglich das Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie, das unverziiglich die
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12.

13.

14.

Kommission der Europdischen Gemeinschaften und
die anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum unterrichtet. Erlo-
schen, Riicknahme und Widerruf einer Benennung sind
vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundesan-
zeiger bekannt zu machen.*

Nach § 16 wird die Uberschrift zum Dritten Abschnitt
gestrichen.

Der bisherige § 15 wird § 17 und wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Entscheidungen®
durch das Wort ,,Bescheinigungen* ersetzt.

b) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Soweit die von einer Benannten Stelle im Rahmen
eines Konformitéitsbewertungsverfahrens nach Maf-
gabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 erteilte
Bescheinigung eine begrenzte Geltungsdauer hat,
kann die Geltungsdauer auf Antrag um jeweils fiinf
Jahre verldngert werden.

§ 18 wird wie folgt gefasst:

»§ 18
Einschrankung, Aussetzung und
Zuriickziehung von Bescheinigungen,
Unterrichtungspflichten

(1) Stellt eine Benannte Stelle fest, dass die Voraus-
setzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung vom
Verantwortlichen nach § 5 nicht oder nicht mehr erfiillt
werden, schrinkt sie unter Beriicksichtigung des
Grundsatzes der VerhiltnisméaBigkeit die ausgestellte
Bescheinigung ein, setzt sie aus oder zieht sie zuriick,
es sei denn, dass der Verantwortliche durch geeignete
AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit den Vo-
raussetzungen gewdhrleistet.

(2) Vor der Entscheidung iiber eine Mafinahme nach
Absatz 1 ist der Hersteller von der Benannten Stelle
anzuhdren, es sei denn, dass eine solche Anhérung an-
gesichts der Dringlichkeit der zu treffenden Entschei-
dung nicht moglich ist.

(3) Die Benannte Stelle unterrichtet

1. unverziiglich das Deutsche Institut fiir medizini-
sche Dokumentation und Information (DIMDI)
iiber alle ausgestellten, gednderten und erginzten
sowie die fiir sie zustdndige Behorde iiber alle ab-
gelehnten, eingeschrinkten, ausgesetzten und zu-
riickgezogenen Bescheinigungen; § 25 Abs. 5 und
6 gilt entsprechend,

2. die anderen Benannten Stellen iiber alle einge-
schrinkten, ausgesetzten und zurlickgezogenen
Bescheinigungen sowie auf Anfrage tiber ausge-
stellte und abgelehnte Bescheinigungen; zusitzli-
che Informationen werden, soweit erforderlich, auf
Anfrage zur Verfiigung gestellt.

(4) Uber eingeschriinkte, ausgesetzte und zuriickge-
zogene Bescheinigungen unterrichtet die zustindige
Behorde unter Angabe der Griinde die fiir den Verant-
wortlichen nach § 5 zustindige Behorde sowie die zu-
standige Bundesoberbehdrde und das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit, das die Kommission der Européi-

15.

16.

17.

18.

schen Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum unterrichtet.”

Nach § 18 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,, Vierter Abschnitt
Klinische Bewertung, Leistungsbewertung, klinische
Priifung, Leistungsbewertungspriifung®.

§ 19 wird wie folgt gefasst:

»$ 19
Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(1) Die Eignung von Medizinprodukten fiir den vor-
gesehenen Verwendungszweck ist durch eine klinische
Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen,
soweit nicht in begriindeten Ausnahmefillen andere
Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung
schliet die Beurteilung von unerwiinschten Wirkun-
gen ein und ist zu stiitzen auf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die
vorgesehene Anwendung des Medizinproduktes
und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken
behandeln, sowie einen schriftlichen Bericht, der
eine kritische Wiirdigung dieser Daten enthilt,
oder

2. die Ergebnisse aller klinischen Priifungen.

(2) Die Eignung von In-vitro-Diagnostika fiir den
vorgesehenen Verwendungszweck ist durch eine Leis-
tungsbewertung anhand geeigneter Daten zu belegen.
Die Leistungsbewertung ist zu stiitzen auf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die
vorgesechene Anwendung des Medizinproduktes
und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken
behandeln, sowie gegebenenfalls einen schriftli-
chen Bericht, der eine kritische Wiirdigung dieser
Daten enthilt, oder

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

Nach § 19 wird die Uberschrift zum Vierten Abschnitt
gestrichen.

Der bisherige § 17 wird § 20 und wie folgt gedndert:

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

,und mit dieser Einwilligung zugleich erklért, dass
sie mit der im Rahmen der klinischen Priifung erfol-
genden Aufzeichnung von Gesundheitsdaten und
mit der Einsichtnahme zu Priifungszwecken durch
Beauftragte des Auftraggebers oder der zustidndigen
Behorde einverstanden ist,*

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muss
zugunsten der von der klinischen Priifung betroffe-
nen Person bei einem in Deutschland zum Ge-
schiftsbetrieb befugten Versicherer genommen wer-
den. Thr Umfang muss in einem angemessenen
Verhiltnis zu den mit der klinischen Priifung ver-
bundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschétzung so festgelegt werden, dass fiir
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den Fall des Todes oder der dauernden Erwerbsunfa-
higkeit einer von der klinischen Priifung betroffenen
Person mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung ste-
hen.*

¢) Die Absitze 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

,»(0) Die klinische Priifung ist vom Auftraggeber
der zustidndigen Behorde sowie von den beteiligten
Priifeinrichtungen den fiir sie zustindigen Behdrden
anzuzeigen. Hat der Auftraggeber seinen Sitz nicht
in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behorde zu
erstatten, in deren Bereich der Leiter der klinischen
Priifung seinen Sitz hat; hat dieser seinen Sitz auch
nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Be-
hoérde zu erstatten, in deren Bereich mit der klini-
schen Priifung begonnen wird. Die Anzeige durch
den Auftraggeber muss bei aktiven implantierbaren
Medizinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2
des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei
sonstigen Medizinprodukten die Angaben nach
Nummer 2.2 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/
EWG enthalten. Die Anzeige der beteiligten Priif-
einrichtungen muss den Namen und die Anschrift
der Einrichtung sowie Angaben zum Produkt, zum
Auftraggeber, zum geplanten Beginn und der vorge-
sehenen Dauer der Priifung enthalten. § 25 Abs. 5
und 6 gilt entsprechend. Der Auftraggeber der kli-
nischen Priifung muss die Angaben nach Satz 3 fiir
aktive implantierbare Medizinprodukte mindestens
zehn Jahre, fiir sonstige Medizinprodukte mindes-
tens fiinf Jahre nach Beendigung der Priifung aufbe-
wahren.

(7) Mit der klinischen Priifung darf, soweit nicht
anderes bestimmt ist, in Deutschland erst begonnen
werden, nachdem die Anzeigen nach Absatz 6
Satz 1 erfolgt sind und eine zustimmende Stellung-
nahme einer unabhéngigen und interdisziplinédr be-
setzten sowie beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte registrierten Ethikkommission
vorliegt. Bei multizentrischen Studien geniigt ein
Votum. Aus der Stellungnahme muss hervorgehen,
dass die in Absatz 8 Satz 1 genannten Aspekte ge-
priift sind. Soweit eine zustimmende Stellungnahme
einer Ethikkommission nicht vorliegt, kann mit der
betreffenden klinischen Priifung nach Ablauf einer
Frist von 60 Tagen nach der Anzeige durch den Auf-
traggeber begonnen werden, es sei denn, die zustin-
dige Behorde hat innerhalb dieser Frist eine auf
Griinde der offentlichen Gesundheit oder der 6ffent-
lichen Ordnung gestiitzte gegenteilige Entscheidung
mitgeteilt.*

d) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

,»(8) Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den
Priifplan mit den erforderlichen Unterlagen, insbe-
sondere nach ethischen und rechtlichen Gesichts-
punkten, mit mindestens fiinf Mitgliedern miindlich
zu beraten und zu priifen, ob die Voraussetzungen
nach Absatz 1 Nr. 1 und 4 bis 9, Absatz 4 Nr. 1 bis 3
und Absatz 5 vorliegen. Eine Registrierung erfolgt
nur, wenn in einer Offentlichen Verfahrensordnung
die Mitglieder, die aus medizinischen Sachverstin-
digen und nicht medizinischen Mitgliedern bestehen

19.

20.

21.

und die erforderliche Fachkompetenz aufweisen, das
Verfahren der Ethikkommission, die Anschrift und
eine angemessene Vergiitung aufgefiihrt sind.*

Der bisherige § 18 wird § 21 und wie folgt gedndert:

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

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

Nach § 21 wird die Uberschrift zum Fiinften Abschnitt
gestrichen.

Die §§ 22 bis 24 werden wie folgt gefasst:

»§ 22
Durchfiihrung der klinischen Priifung

Neben den §§ 20 und 21 gelten fiir die Durchfiih-
rung klinischer Priifungen von aktiven implantierbaren
Medizinprodukten auch die Bestimmungen der Num-
mer 2.3 des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG
und fiir die Durchfithrung klinischer Priifungen von
sonstigen Medizinprodukten die Bestimmungen der
Nummer 2.3 des Anhangs X der Richtlinie 93/42/
EWG.

§23
Ausnahmen zur klinischen Priifung

Die Bestimmungen der §§ 20 und 21 finden keine
Anwendung, wenn eine klinische Priifung mit Medizin-
produkten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 6 und 10
die CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei denn, diese
Priifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medi-
zinproduktes zum Inhalt oder es werden zusétzlich
invasive oder andere belastende Untersuchungen
durchgefiihrt.

§24
Leistungsbewertungspriifung

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

1. eine invasive Probenahme ausschlieBflich oder in
zusdtzlicher Menge zum Zwecke der Leistungsbe-
wertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungspriifung zu-
satzlich invasive oder andere belastende Untersu-
chungen durchgefiihrt werden oder

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen
Ergebnisse fiir die Diagnostik verwendet werden
sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren be-
statigt werden konnen.

In den iibrigen Féllen ist die Einwilligung der Person,
von der die Proben entnommen werden, erforderlich,
soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle In-
teressen dieser Person beriihrt sind.

(2) Leistungsbewertungspriifungen nach Absatz 1
Satz 1 sind vom Auftraggeber der zustindigen Be-
horde sowie von den beteiligten Priifeinrichtungen den
fiir sie zustidndigen Behorden vor ihrem Beginn anzu-
zeigen. Die Anzeige durch den Auftraggeber muss die
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22.

Angaben nach Nummer 2 des Anhangs VIII der Richt-
linie 98/79/EG enthalten. Hat der Auftraggeber seinen
Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Be-
horde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der Leis-
tungsbewertungspriifung seinen Sitz hat oder, falls dies
nicht zutrifft, in deren Bereich mit der Leistungsbewer-
tungspriifung begonnen wird. § 25 Abs. 5 und 6 gilt
entsprechend. Die Anzeige der beteiligten Priifeinrich-
tungen muss den Namen und die Anschrift der Einrich-
tung sowie Angaben zum Produkt, zum Auftraggeber,
zum geplanten Beginn und der vorgesechenen Dauer
der Leistungsbewertungspriifung enthalten.

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

Der bisherige Abschnitt Sechs wird Abschnitt Fiinf
und in ihm werden die §§ 25 bis 28 wie folgt gefasst:

»§ 25
Allgemeine Anzeigepflicht

(1) Wer als Verantwortlicher im Sinne von § 5 Satz 1
und 2 seinen Sitz in Deutschland hat und Medizinpro-
dukte mit Ausnahme derjenigen nach § 3 Nr. 8 erstma-
lig in den Verkehr bringt, hat dies vor Aufnahme der
Tétigkeit unter Angabe seiner Anschrift der zustindi-
gen Behorde anzuzeigen; dies gilt entsprechend fiir Be-
triebe und Einrichtungen, die Medizinprodukte fiir an-
dere aufbereiten. Die Anzeige ist um die Bezeichnung
des Medizinproduktes zu ergéinzen.

(2) Wer Systeme oder Behandlungseinheiten nach
§ 10 Abs. 1 zusammensetzt oder diese sowie Medizin-
produkte nach § 10 Abs. 3 sterilisiert und seinen Sitz in
Deutschland hat, hat der zustindigen Behdrde unter
Angabe seiner Anschrift vor Aufnahme der Tatigkeit
die Bezeichnung sowie bei Systemen oder Behand-
lungseinheiten die Beschreibung der betreffenden Me-
dizinprodukte anzuzeigen.

(3) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1 und 2
seinen Sitz in Deutschland hat und In-vitro-Diagnos-
tika erstmalig in Verkehr bringt, hat der zustindigen
Behorde unter Angabe seiner Anschrift vor Aufnahme
der Tétigkeit anzuzeigen:

1. die die gemeinsamen technologischen Merkmale
und Analyten betreffenden Angaben zu Reagen-
zien, Medizinprodukten mit Reagenzien und Kali-
brier- und Kontrollmaterialien sowie bei sonstigen
In-vitro-Diagnostika die geeigneten Angaben,

2. im Falle der In-vitro-Diagnostika gemi3 Anhang II
der Richtlinie 98/79/EG und der In-vitro-Diagnos-
tika zur Eigenanwendung alle Angaben, die eine
Identifizierung dieser In-vitro-Diagnostika ermog-
lichen, die analytischen und gegebenenfalls diag-
nostischen  Leistungsdaten gemd3 Anhang I
Abschnitt A Nummer 3 der Richtlinie 98/79/EG,
die Ergebnisse der Leistungsbewertung sowie An-
gaben zu Bescheinigungen,

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

(4) Nachtrigliche Anderungen der Angaben nach
den Absitzen 1 bis 3 sowie eine Einstellung des Inver-
kehrbringens sind unverziiglich anzuzeigen.

(5) Die zustindige Behorde iibermittelt die Daten
gemil den Absidtzen 1 bis 4 dem Deutschen Institut
fiir medizinische Dokumentation und Information zur
zentralen Verarbeitung und Nutzung nach § 33. Dieses
unterrichtet auf Anfrage die Kommission der Europdi-
schen Gemeinschaften und die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschafts-
raum iiber Anzeigen nach den Absitzen 1 bis 4.

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

§26
Durchfithrung der Uberwachung

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutsch-
land, in denen Medizinprodukte hergestellt, klinisch
gepriift, einer Leistungsbewertungspriifung unterzo-
gen, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, er-
richtet, betrieben, angewendet oder fiir andere aufbe-
reitet werden, unterliegen insoweit der Uberwachung
durch die zustidndigen Behorden. Dies gilt auch fiir
Personen, die diese Tatigkeiten geschédftsméBig aus-
iiben, sowie fiir Personen oder Personenvereinigungen,
die Medizinprodukte fiir andere sammeln.

(2) Die zustandige Behorde trifft die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhiitung kiinftiger VerstoBe
notwendigen Mafinahmen. Sie kann bei hinreichenden
Anhaltspunkten fiir eine unrechtmifige CE-Kenn-
zeichnung oder eine von dem Medizinprodukt ausge-
hende Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche im
Sinne von § 5 das Medizinprodukt von einem Sachver-
stindigen iberpriifen ldsst. Bei einem In-vitro-Diag-
nostikum nach § 3 Nr. 6 kann sie zu jedem Zeitpunkt
innerhalb von zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25
Abs. 3 und in begriindeten Féllen die Vorlage eines Be-
richts liber die Erkenntnisse aus den Erfahrungen mit
dem neuen In-vitro-Diagnostikum nach dessen erstma-
ligem Inverkehrbringen verlangen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen
sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschéftsrdume, Betriebsrdume, Be-
forderungsmittel und zur Verhiitung drohender Ge-
fahr fir die o6ffentliche Sicherheit und Ordnung
auch Wohnrdume zu den iiblichen Geschéftszeiten
zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Ta-
tigkeit nach Absatz 1 ausgeiibt wird; das Grund-
recht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel
13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt,

2. Medizinprodukte zu priifen, insbesondere hierzu in
Betrieb nehmen zu lassen, sowie Proben zu entneh-
men,

3. Unterlagen iiber die Entwicklung, Herstellung,
Priifung, klinische Priifung, Leistungsbewertungs-
priifung oder Erwerb, Aufbereitung, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Ver-
bleib der Medizinprodukte sowie iiber das im Ver-
kehr befindliche Werbematerial einzusehen und
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hieraus in begriindeten Féllen Abschriften oder
Ablichtungen anzufertigen,

4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber
die in Nummer 3 genannten Betriebsvorginge, zu
verlangen.

Fiir Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen nach
§ 5 entnommen werden, ist eine angemessene Entscha-
digung zu leisten, soweit nicht ausdriicklich darauf
verzichtet wird.

(4) Wer der Uberwachung nach Absatz 1 unterliegt,
hat Maflnahmen nach Absatz3 Satz 1 Nr. 1 bis 3 zu
dulden und die beauftragten Personen sowie die sonsti-
gen in der Uberwachung titigen Personen bei der Er-
fiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen. Dies beinhaltet
insbesondere die Verpflichtung, diesen Personen die
Medizinprodukte zugénglich zu machen, erforderliche
Priifungen zu gestatten, hierfiir bendtigte Mitarbeiter
und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskiinfte zu erteilen
und Unterlagen vorzulegen.

(5) Der im Rahmen der Uberwachung zur Auskunft
Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen ver-
weigern, deren Beantwortung ihn selbst oder einen sei-
ner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher
Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz
iiber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(6) Die zustiandige Behorde unterrichtet auf Anfrage
das Bundesministerium fiir Gesundheit sowie die zu-
stindigen Behdrden der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens tiber den Europédischen Wirtschaftsraum
iiber durchgefiihrte Uberpriifungen, deren Ergebnisse
sowie die getroffenen Mafnahmen.

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

(1) Stellt die zustindige Behorde fest, dass die
CE-Kennzeichnung auf einem Medizinprodukt un-
rechtmiflig angebracht worden ist, ist der Verantwortli-
che nach § 5 verpflichtet, die Voraussetzungen fiir das
rechtméBige Anbringen der CE-Kennzeichnung nach
Weisung der zustdndigen Behorde zu erfiillen. Werden
diese Voraussetzungen nicht erfiillt, so hat die zustén-
dige Behorde das Inverkehrbringen dieses Medizinpro-
duktes einzuschrianken, von der Einhaltung bestimmter
Auflagen abhiingig zu machen, zu untersagen oder zu
veranlassen, dass das Medizinprodukt vom Markt ge-
nommen wird. Sie unterrichtet davon die iibrigen zu-
stindigen Behorden in Deutschland und das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, das die Kommission der
Europdischen Gemeinschaften und die anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum hiervon unterrichtet.

(2) Tragt ein Produkt unzuldssigerweise die
CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt, trifft die zu-
stindige Behorde die erforderlichen Maflnahmen nach
Absatz 1 Satz 2. Absatz 1 Satz 3 gilt entsprechend.

§28
Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Die nach diesem Gesetz zustindige Behorde
trifft alle erforderlichen Mafinahmen zum Schutze der
Gesundheit und zur Sicherheit von Patienten, Anwen-
dern und Dritten vor Gefahren durch Medizinprodukte,
soweit nicht das Atomgesetz oder eine darauf gestiitzte
Rechtsverordnung fiir Medizinprodukte, die ionisie-
rende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthal-
ten, fiir die danach zustindige Behorde entsprechende
Befugnisse vorsieht.

(2) Die zustindige Behorde ist insbesondere befugt,
Anordnungen, auch iiber die SchlieBung des Betriebs
oder der Einrichtung, zu treffen, soweit es zur Abwehr
einer drohenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit,
Sicherheit oder Ordnung geboten ist. Sie kann das In-
verkehrbringen, die Inbetriebnahme, das Betreiben, die
Anwendung der Medizinprodukte sowie den Beginn
oder die weitere Durchfiihrung der klinischen Priifung
oder der Leistungsbewertungspriifung untersagen, be-
schrianken oder von der Einhaltung bestimmter Aufla-
gen abhédngig machen oder den Riickruf oder die Si-
cherstellung der Medizinprodukte anordnen. Sie unter-
richtet hiervon die iibrigen zustindigen Behorden in
Deutschland, die zustdndige Bundesoberbehorde und
das Bundesministerium fiir Gesundheit.

(3) Stellt die zustdndige Behorde fest, dass CE-ge-
kennzeichnete Medizinprodukte oder Sonderanferti-
gungen die Gesundheit oder Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten oder deren Eigentum gefahr-
den konnen, auch wenn sie sachgemilf installiert, in-
standgehalten oder ihrer Zweckbestimmung entspre-
chend angewendet werden und trifft sie deshalb MaB-
nahmen mit dem Ziel, das Medizinprodukt vom Markt
zu nehmen oder das Inverkehrbringen oder die Inbe-
triecbnahme zu verbieten oder einzuschrianken, teilt sie
diese umgehend unter Angabe von Griinden dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit zur Einleitung eines
Schutzklauselverfahrens nach Artikel 7 der Richtlinie
90/385/EWG, Artikel 8 der Richtlinie 93/42/EWG
oder Artikel 8 der Richtlinie 98/79/EG mit. In den
Griinden ist insbesondere anzugeben, ob die Nicht-
ibereinstimmung mit den Vorschriften dieses Gesetzes
zuriickzufiihren ist auf

1. die Nichteinhaltung der Grundlegenden Anforde-
rungen,

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

3. einen Mangel der harmonisierten Normen oder Ge-
meinsamen Technischen Spezifikation selbst.

(4) Die zustindige Behorde kann veranlassen, dass
alle, die einer von einem Medizinprodukt ausgehenden
Gefahr ausgesetzt sein konnen, rechtzeitig in geeig-
neter Form auf diese Gefahr hingewiesen werden. Eine
hoheitliche Warnung der Offentlichkeit ist zuldssig,
wenn bei Gefahr im Verzug andere ebenso wirksame
MaBnahmen nicht oder nicht rechtzeitig getroffen wer-
den kdnnen.
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(5) MaBnahmen nach Artikel 14b der Richtlinie 93/ den anderen fachlich beriihrten Bundesoberbehor-
42/EWG und Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG trifft den, Benannten Stellen in Deutschland, den zustédn-
das Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechts- digen Trigern der gesetzlichen Unfallversicherung,
verordnung nach § 37 Abs. 6. dem Medizinischen Dienst der Spitzenverbiande der
. . . ) Krankenkassen, den einschldgigen Fachgesellschaf-
23. § 29 wird wie folgt gedndert: ten, den Herstellern und Vertreibern sowie mit an-
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert: deren Stellen zusammen, die bei der Durchfithrung
aa) Der Punkt wird durch ein Komma ersetzt und 1fhrer A“ufgaben Risiken von Medizinprodukten er-
es werden folgende Worter eingefiigt: assen.
_insbesondere, soweit sie folgende Vorkomm- d) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:
nisse betreffen: ,,(4) Einzelheiten zur Durchfithrung der Aufgaben
1. jede Funktionsstorung, jeden Ausfall oder %fsh 7§‘ ‘29 regelt der Sicherheitsplan nach § 37
jede Anderung der Merkmale oder der T
Leistung eines Medizinprodukts sowie jede | 24. § 30 wird aufgehoben.
Unsachgemthglt der K;nn;elchnung pd;r 25. Der bisherige § 31 wird § 30 und wie folgt geéndert:
Gebrauchsanweisung, die direkt oder indi- ; ]
rekt zum Tod oder zu einer schwerwiegen- a) Absatz 1 wird durch die folgenden Absitze 1 und 2
den Verschlechterung des Gesundheits- ersetzt:
zustandes  eines .P atienten oder eines (1) Wer als Verantwortlicher nach § 5 Satz 1 und
Anwenders oder emer agderen Ferson ge- 2 seinen Sitz in Deutschland hat, hat unverziiglich
fiihrt haben oder hitten fiihren konnen, nach Aufnahme der Tétigkeit eine Person mit der
2. jeden Grund technischer oder medizini- zur Ausiibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Sach-
scher Art, der aufgrund der in Nummer 1 k(.anntnis 'und der erforder’lichen .Z.uverléissigkeit als
genannten Ursachen durch die Merkmale Sl‘cherheltsbeauftragten fir Medizinprodukte zu be-
und die Leistungen eines Medizinprodukts stimmern.
bedingt ist und zum systematischen Riick- (2) Der Verantwortliche nach § 5 Satz 1 und 2 hat
ruf von Medizinprodukten desselben Typs der zustindigen Behorde den Sicherheitsbeauftrag-
durch den Hersteller gefiihrt hat. ten sowie jeden Wechsel in der Person unverziiglich
bb) Es werden folgende Sitze 2 bis 5 angefiigt: anzuzeigen. Die zustdndige Behorde uberml.ttelt dl.e
Daten nach Satz 1 an das Deutsche Institut fiir Medi-
»§26 Abs.2 Satz2 findet entsprechende An- zinische Dokumentation und Information zur zentra-
Wendung. Die Zustéindige Bundesoberbehorde len Verarbeitung und Nutzung nach § 33.¢
teilt das Ergebnis der Bewertung der zustin- S .
digen Behorde mit, die iiber notwendige Mal3- b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 4.
nahmen entscheidet. Die zustidndige Bundes- ¢) In Absatz 3 Nr. 2 wird die Angabe ,,Absatz 2* durch
oberbehorde Ubermittelt Daten aus der die Angabe ,,Absatz 4 ersetzt.
Beobachtung, Sammlung, Auswertung und Be- d) Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.
wertung von Risiken in Verbindung mit Medi- . .
zinprodukten an das Deutsche Institut fiir Medi- ¢) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefiigt:
zinische Dokumentation und Information zur »(5) Der Sicherheitsbeauftragte fiir Medizinpro-
zentralen Verarbeitung und Nutzung nach § 33. dukte darf wegen der Erfiillung der ihm iibertrage-
ifa)hege‘s‘ regelt die Rechtsverordnung nach § 37 nen Aufgaben nicht benachteiligt werden.
s. 8.
26. Der bisherige § 32 wird § 31 und wie folgt geéndert:

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

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

¢) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Behorde nach Absatz 1 wirkt bei der Erfiillung
der dort genannten Aufgaben mit den Dienststellen
der anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber
den Europidischen Wirtschaftsraum und der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften, der
Weltgesundheitsorganisation, den fiir die Gesund-
heit und den Arbeitsschutz zustdndigen Behorden
anderer Staaten, den fiir die Gesundheit, den Ar-
beitsschutz, den Strahlenschutz und das Mess- und
Eichwesen zustindigen Behoérden der Lénder und

a) Die Absitze 1 bis 3 werden wie folgt gefasst:

»(1) Wer berufsméBig Fachkreise fachlich infor-
miert oder in die sachgerechte Handhabung der Me-
dizinprodukte einweist (Medizinprodukteberater),
darf diese Tétigkeit nur ausiiben, wenn er die fiir die
jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sach-
kenntnis und Erfahrung fiir die Information und, so-
weit erforderlich, fiir die Einweisung in die Handha-
bung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies
gilt auch fiir die fernmiindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaftli-
chen, medizinischen oder technischen Beruf er-
folgreich abgeschlossen hat und auf die jeweili-
gen Medizinprodukte bezogen geschult worden
ist oder
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27.

28.

29.

30.
31.

2. durch eine mindestens einjéhrige Tatigkeit, die
in begriindeten Fillen auch kiirzer sein kann, Er-
fahrungen in der Information iiber die jeweili-
gen Medizinprodukte und, soweit erforderlich,
in der Einweisung in deren Handhabung erwor-
ben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustandi-
gen Behorde auf Verlangen seine Sachkenntnis
nachzuweisen. Er hélt sich auf dem neuesten Er-
kenntnisstand iiber die jeweiligen Medizinprodukte,
um sachkundig beraten zu konnen. Der Auftragge-
ber hat fiir eine regelméfige Schulung des Medizin-
produkteberaters zu sorgen.*

b) Absatz 4 wird aufgehoben.

c) Der bisherige Absatz5 wird Absatz4 und in ihm
werden die Worter ,,an denjenigen, der ihn nach
Absatz 1 beauftragt hat”, durch die Worter ,,unver-
ziiglich dem Verantwortlichen nach § 5 Satz 1 und
2 ersetzt.

d) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.
Nach § 31 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

Sechster Abschnitt
Zustiandige Behorden, Rechtsverordnungen, sonstige
Bestimmungen®.

Der bisherige § 33 wird § 32 und wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Das Paul-Ehrlich-Institut ist zusténdig fiir die
Aufgaben nach Absatz 1, soweit es sich um in
Anhang IT der Richtlinie 98/79/EG genannte In-
vitro-Diagnostika handelt, die zur Priifung der Un-
bedenklichkeit oder Vertriglichkeit von Blut- oder
Gewebespenden bestimmt sind oder Infektions-
krankheiten betreffen. Beim Paul-Ehrlich-Institut
kann ein fachlich unabhingiges Priiflabor eingerich-
tet werden, das mit Benannten Stellen und anderen
Organisationen zusammenarbeiten kann.*

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

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

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

2. Referenzmessverfahren, Normalmessgerite und
Priithilfsmittel zu entwickeln und auf Antrag zu
priifen und

3. die zustindigen Behdrden und Benannten Stel-
len wissenschaftlich zu beraten.*

Die Uberschrift des Siebten Abschnitts nach § 32 wird
gestrichen.

Die bisherigen §§ 34 und 35 werden aufgehoben.
Der bisherige § 36 wird § 33 und wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Informa-
tionssystem** ein Komma und die Worter ,,Europdi-
sche Datenbank* angefiigt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,iibermittelt” durch das
Wort ,,stellt” ersetzt und nach dem Wort ,,Infor-
mationen* werden die Waorter ,,zur Verfligung*
angefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

,,Es stellt die erforderlichen Daten fiir die Euro-
pédische Datenbank im Sinne von Artikel 14a
der Richtlinie 93/42/EWG und Artikel 12 der
Richtlinie 98/79/EG zur Verfligung.*

cc) In dem neuen Satz 3 werden die Worter ,,Uber-
mittlung dieser* durch die Worter ,,Bereitstel-
lung fiir" und die Angabe ,,Absatz 4 durch die
Angabe ,,§ 37 Abs. 8 ersetzt.

¢) In Absatz 2 wird die Nummer 1 wie folgt gefasst:

,»1. zentrale Verarbeitung und Nutzung von Infor-
mationen nach § 25 Abs. 5, auch in Verbindung
mit § 18 Abs. 3, § 20 Abs. 6 und § 24 Abs. 2,

d) Die Absitze 4 und 5 werden aufgehoben.
32. Die §§ 34 bis 37 werden wie folgt gefasst:

»§ 34
Ausfuhr

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

(2) Medizinprodukte, die einem Verbot nach § 4
Abs. 1 unterliegen, diirfen nur ausgefiihrt werden,
wenn die zustédndige Behorde des Bestimmungslandes
die Einfuhr genehmigt hat, nachdem sie von der zu-
stindigen Behorde iiber die jeweiligen Verbotsgriinde
informiert wurde.

§35
Kosten

Fiir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchfithrung dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen sind Kosten (Gebiihren und Auslagen)
nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 9
zu erheben. Soweit das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit von der Ermichtigung keinen Gebrauch
macht, werden die Landesregierungen ermiéchtigt, ent-
sprechende Vorschriften zu erlassen. Das Verwaltungs-
kostengesetz findet Anwendung.

§36
Zusammenarbeit der Behorden und
Benannten Stellen im Europdischen

Wirtschaftsraum

Die fir die Durchfithrung des Medizinprodukte-
rechts zustindigen Behorden und Benannten Stellen
arbeiten mit den zustdndigen Behorden und Benannten
Stellen der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
iber den Europdischen Wirtschaftsraum zusammen
und erteilen einander die notwendigen Auskiinfte, um
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eine einheitliche Anwendung der zur Umsetzung der
Richtlinie 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG er-
lassenen Vorschriften zu erreichen.

§37
Verordnungserméchtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
michtigt, zur Umsetzung von Rechtsakten der Europé-
ischen Gemeinschaften durch Rechtsverordnung die
Voraussetzungen fiir die Erteilung der Konformitétsbe-
scheinigungen, die Durchfithrung der Konformitétsbe-
wertungsverfahren und ihre Zuordnung zu Klassen von
Medizinprodukten sowie Sonderverfahren flir Systeme
und Behandlungseinheiten zu regeln.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung fiir Medizinpro-
dukte, die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestim-
mungsgemifer Anwendung unmittelbar oder mit-
telbar gefdhrden konnen, wenn sie ohne é&rztliche
oder zahnirztliche Uberwachung angewendet wer-
den, oder

2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungs-
gemil angewendet werden, wenn dadurch die Ge-
sundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar
gefdhrdet wird,

die Verschreibungspflicht vorzuschreiben. In der
Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen weiterhin Ab-
gabebeschrinkungen geregelt werden.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
maichtigt, durch Rechtsverordnung Vertriebswege fiir
Medizinprodukte vorzuschreiben, soweit es geboten
ist, die erforderliche Qualitit des Medizinproduktes zu
erhalten oder die bei der Abgabe oder Anwendung von
Medizinprodukten notwendigen Erfordernisse fiir die
Sicherheit des Patienten, Anwenders oder Dritten zu
erfiillen.

(4) Das Bundesministerium flir Gesundheit wird er-
michtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen fiir Be-
triebe oder Einrichtungen zu erlassen (Betriebsverord-
nungen), die Medizinprodukte in Deutschland in den
Verkehr bringen oder lagern, soweit es geboten ist, um
einen ordnungsgemifien Betrieb und die erforderliche
Qualitdt, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte
sicherzustellen sowie die Sicherheit und Gesundheit
der Patienten, der Anwender und Dritter nicht zu ge-
fahrden. In der Rechtsverordnung kdénnen insbeson-
dere Regelungen getroffen werden iiber die Lagerung,
den Erwerb, den Vertrieb, die Information und Bera-
tung sowie die Einweisung in den Betrieb einschlief3-
lich Funktionspriifung nach Installation und die An-
wendung der Medizinprodukte. Die Regelungen kon-
nen auch fiir Personen getroffen werden, die die ge-
nannten Tétigkeiten berufsmaBig ausiiben.

(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
maichtigt, durch Rechtsverordnung

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

weisung der Betreiber und Anwender, die sicher-
heitstechnischen Kontrollen, Funktionspriifungen,
Meldepflichten und Einzelheiten der Meldepflich-
ten von Vorkommnissen und Risiken, das Be-
standsverzeichnis und das Medizinproduktebuch
sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit
dies fiir das sichere Betreiben und die sichere An-
wendung oder die ordnungsgemaifle Instandhaltung
einschlieBlich der sicheren Aufbereitung von Me-
dizinprodukten notwendig ist,

2. a) Anforderungen an das Qualititssicherungssys-
tem beim Betreiben und Anwenden von In-
vitro-Diagnostika festzulegen, soweit es zur
Aufrechterhaltung der erforderlichen Qualitit,
Sicherheit und Leistung der In-vitro-Diagnos-
tika sowie zur Sicherstellung der Zuverldssig-
keit der damit erzielten Messeergebnisse gebo-
ten ist,

b) Regelungen zu treffen iiber

aa) die Feststellung und die Anwendung von
Normen zur Qualitétssicherung, die Ver-
fahren zur Erstellung von Richtlinien und
Empfehlungen, die Anwendungsbereiche,
Inhalte und Zustindigkeiten, die Beteili-
gung der betroffenen Kreise sowie

bb) die Kontrollen und

c) festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und
Empfehlungen oder deren Fundstellen vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht werden,

3. zur Gewihrleistung der Messsicherheit von Medi-
zinprodukten mit Messfunktion diejenigen Medi-
zinprodukte mit Messfunktion zu bestimmen, die
messtechnischen Kontrollen unterliegen, und zu
bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete
Stelle oder die zustindige Behdrde messtechnische
Kontrolle durchzufiihren hat sowie Vorschriften zu
erlassen iiber den Umfang, die Haufigkeit und das
Verfahren von messtechnischen Kontrollen, die
Voraussetzungen, den Umfang und das Verfahren
der Anerkennung und Uberwachung mit der
Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen betrau-
ter Stellen sowie die Mitwirkungspflichten des Be-
treibers eines Medizinproduktes mit Messfunktion
bei messtechnischen Kontrollen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung ein bestimmtes Me-
dizinprodukt oder eine Gruppe von Medizinprodukten
aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der Sicher-
heit oder im Interesse der offentlichen Gesundheit ge-
méal Artikel 30 des EG-Vertrages zu verbieten oder de-
ren Bereitstellung zu beschrianken oder besonderen Be-
dingungen zu unterwerfen.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung zur Durchfiihrung
der Aufgaben im Zusammenhang mit dem Medizin-
produkte-Beobachtungs- und Meldesystem nach § 29
einen Sicherheitsplan fiir Medizinprodukte zu erstel-
len. In diesem werden die Aufgaben und die Zusam-
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menarbeit der beteiligten Behdrden und Stellen sowie
die Einschaltung der Hersteller und Bevollméchtigten,
Einfiihrer, Inverkehrbringer und sonstiger Héndler, der
Anwender und Betreiber, der Kommission der Europé-
ischen Gemeinschaften sowie der anderen Vertrags-
staaten des Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum néher geregelt und die jeweils zu ergrei-
fenden MaBnahmen bestimmt. In dem Sicherheitsplan
konnen ferner Mitwirkungspflichten der Verantwortli-
chen nach § 5 Satz 1 und 2, sonstiger Héndler, der An-
wender, Betreiber und Instandhalter, Melde-, Berichts-,
Aufzeichnungs- und Aufbewahrungspflichten, Priifun-
gen und Produktionsiiberwachungen, Einzelheiten der
Uberwachung der Durchfithrung von MaBnahmen zur
Risikoabwehr sowie Informationsmittel und -wege ge-
regelt werden. Ferner kdnnen in dem Sicherheitsplan
Regelungen zu personenbezogenen Daten getroffen
werden, soweit diese im Rahmen der Risikoabwehr er-
fasst, verarbeitet und genutzt werden.

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
machtigt, zur Gewdhrleistung einer ordnungsgemélen
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten nach
§ 33 Absatz 1 und 2 durch Rechtsverordnung Niheres
zu regeln, auch hinsichtlich der Art, des Umfangs und
der Anforderungen an Daten. In dieser Rechtsverord-
nung koénnen auch die Gebiihren fiir Handlungen die-
ses Institutes festgelegt werden.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
maichtigt, durch Rechtsverordnung die gebiihrenpflich-
tigen Tatbestinde nach § 35 zu bestimmen und dabei
feste Sitze oder Rahmensitze vorzusehen; dabei ist die
Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder sonstige Nut-
zen fiir die Gebiihrenschuldner angemessen zu beriick-
sichtigen. In der Rechtsverordnung kann bestimmt
werden, dass eine Gebiihr auch fiir eine Amtshandlung
erhoben werden kann, die nicht zu Ende gefiihrt wor-
den ist, wenn die Griinde hierfiir von demjenigen zu
vertreten sind, der die Amtshandlung veranlasst hat.

(10) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen zur
Erfiillung von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen
Vereinbarungen oder zur Durchfiihrung von Rechtsak-
ten des Rates oder der Kommission der Européischen
Gemeinschaften, die Sachbereiche dieses Gesetzes be-
treffen, insbesondere sicherheitstechnische und medi-
zinische Anforderungen, die Herstellung und sonstige
Voraussetzungen des Inverkehrbringens, des Betrei-
bens, des Anwendens, des Ausstellens, insbesondere
Priifungen, Produktionsiiberwachung, Bescheinigun-
gen, Kennzeichnung, Aufbewahrungs- und Mittei-
lungspflichten, sowie behordliche MaBnahmen, zu
treffen.

(11) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 1
bis 10 ergehen mit Zustimmung des Bundesrates und
im Einvernechmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie. Sie ergehen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit, soweit der Strahlen-
schutz betroffen ist oder es sich um Medizinprodukte
handelt, bei deren Herstellung radioaktive Stoffe oder
ionisierende Strahlen verwendet werden, und im Ein-

33.

34.

3s.

36.

37.

38.

vernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und
Sozialordnung, soweit der Arbeitsschutz betroffen ist
und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium des
Inneren, soweit der Datenschutz betroffen ist.

(12) Die Rechtsverordnungen nach den Absitzen 6
und 10 bediirfen nicht der Zustimmung des Bundesra-
tes bei Gefahr in Verzug oder wenn ihr unverziigliches
Inkrafttreten zur Durchfiihrung von Rechtsakten der
Organe der Europdischen Gemeinschaft erforderlich
ist. Die Rechtsverordnungen nach den Absétzen 1 bis 3
konnen ohne Zustimmung des Bundesrates erlassen
werden, wenn unvorhergesehene gesundheitliche Ge-
fédhrdungen dies erfordern. Soweit die Rechtsverord-
nung nach Absatz 9 Kosten von Bundesbehorden be-
trifft, bedarf sie nicht der Zustimmung des Bundesra-
tes. Die Rechtsverordnungen nach den Sétzen 1 und 2
bediirfen nicht des Einvernehmens mit den jeweils be-
teiligten Bundesministerien. Sie treten spatestens sechs
Monate nach ihrem Inkrafttreten auler Kraft. Ihre Gel-
tungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates
verlangert werden. Soweit der Strahlenschutz betroffen
ist, bleibt Absatz 11 unberiihrt.”

Nach § 37 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

Siebter Abschnitt
Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr.

Der bisherige § 40 wird aufgehoben und der bisherige
§ 41 wird § 38.

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

Nach § 39 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,,Achter Abschnitt
Straf- und BuBigeldvorschriften®.

Der bisherige § 43 wird § 40 und in ihm wird Absatz 1
wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 3 werden die Angabe ,,§ 8 Abs. 2* durch
die Angabe ,,§ 6 Abs. 2 Satz 1“ und die Angabe ,,§ 5
Abs. 1 oder § 14 Abs. 3* durch die Angabe ,,§ 37
Abs. 1° ersetzt.

¢) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. entgegen § 14 Satz 2 ein Medizinprodukt be-
treibt oder anwendet.*

Der bisherige § 44 wird § 41 und wie folgt gedndert:

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

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

¢) Die bisherige Nummer 4 wird durch folgende neue
Nummern 4 und 5 ersetzt:

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

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

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

39. Der bisherige § 45 wird § 42 und die Absétze 2 und 3

werden wie folgt gefasst:

»(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder
fahrldssig

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

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

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

4. entgegen § 10 Abs. 4 Satz 2 einem Medizinprodukt
eine Information nicht beifiigt,

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

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

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

8. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 1 ein Medizinprodukt
ausstellt,

9. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 3 ein In-vitro-Diagnosti-
kum anwendet,

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

11. entgegen § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 oder
§ 30 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht rich-
tig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstat-
tet,

12. entgegen § 26 Abs. 4 Satz 1 eine MaBinahme nicht
duldet oder eine Person nicht unterstiitzt,

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

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

15. entgegen § 31 Abs. 4 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht in der vorge-
schriebenen Weise aufzeichnet oder nicht oder
nicht rechtzeitig iibermittelt oder

40.

41.

42.

43.

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

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
bulle bis zu flinfundzwanzigtausend Euro geahndet
werden.*

Der bisherige § 46 wird § 43 und in ihm werden die
Worter ,,nach § 43 oder § 44 oder eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 45“ durch die Worter ,,nach § 40 oder
§ 41 oder eine Ordnungswidrigkeit nach § 42 ersetzt.

Nach § 43 wird folgende Uberschrift eingefiigt:

,',.Neunter Abschnitt
Ubergangsbestimmungen®.

§ 44 wird wie folgt gefasst:

) »§ 44
Ubergangsbestimmungen

(1) Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 sowie deren Zu-
behor diirfen noch bis zum 7. Dezember 2003 nach den
am 7. Dezember 1998 in Deutschland geltenden Vor-
schriften in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht
werden, wobei Anderungen dieser Vorschriften zum
Zwecke des Schutzes des Menschen vor einer unmit-
telbaren oder mittelbaren Gefdhrdung der Gesundheit
anzuwenden sind. Das weitere Inverkehrbringen und
die Inbetriebnahme der danach erstmalig in Verkehr
gebrachten Medizinprodukte ist bis zum 7. Dezember
2005 zuldssig.

(2) Auf Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 3 sind
die Vorschriften dieses Gesetzes ab dem 13. Juni 2002
anzuwenden. Medizinprodukte nach § 3 Nr. 3 diirfen
noch bis zum 13. Dezember 2005 nach den am
13. Dezember 2000 in Deutschland geltenden Vor-
schriften in Deutschland erstmalig in Verkehr gebracht
werden. Das weitere Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme der danach erstmalig in Verkehr gebrachten
Medizinprodukte ist bis zum 13. Dezember 2007 zu-
lassig.

(3) Die Vorschriften des § 14 sowie der Rechtsver-
ordnung nach § 37 Abs. 5 gelten unabhingig davon,
nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte erst-
malig in den Verkehr gebracht wurden.

(4) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvor-
richtung, fiir die eine EWG-Bauartzulassung gemal
der Richtlinie 76/764/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 iber die Angleichung der Rechtsvorschriften
iber medizinische Quecksilberglasthermometer mit
Maximumvorrichtung (ABlL. EG Nr. L 262, S. 139),
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 84/414/EWG der
Kommission vom 18. Juli 1984 (ABI. EG Nr. L 228,
S. 25), erteilt wurde, diirfen bis zum 30. Juni 2004
nach den am 31. Dezember 1994 geltenden Vorschrif-
ten erstmalig in den Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden.*

Die bisherigen §§ 47 bis 60 werden aufgehoben.
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Artikel 2

Anderung des Gesetzes iiber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens

Das Gesetz liber die Werbung auf dem Gebiet des Heil-
wesens in der Fassung der Bekanntmachung vom
19. Oktober 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt gedndert durch
..., wird wie folgt geéndert:

1. In § 1 Abs. 1 wird nach der Nummer 1 folgende Num-
mer la eingefiigt:

,la. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizin-

produktegesetzes, .

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

3. In § 3 Nr. 1 und Nr. 3 Buchstabe a wird nach dem Wort
,»Arzneimitteln,” das Wort ,,Medizinprodukten,” einge-
fiigt.

4. In § 11 Abs. 1 wird folgender Satz angefiigt:

,.Fir Medizinprodukte gilt Satz 1 Nr. 6 bis 9, 11, 12 und
15 entsprechend.*

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

a) Nach dem Wort ,,Arzneimittel werden die Worter
»oder Medizinprodukte® eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Abschnitt A Nr. 2 bis 7 der Anlage findet keine An-
wendung auf die Werbung fiir Medizinprodukte.*

Artikel 3
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586), zuletzt
gedndert durch Artikel 2 § 10 des Gesetzes vom 20. Juli
2000 (BGBI. I S. 1045), wird wie folgt gedndert:

§ 2 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:
1. Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

3. Verbandsstoffe und chirurgische Nahtmaterialien,
soweit sie zur Anwendung am oder im tierischen
Korper bestimmt und nicht Gegenstinde der Num-
mern 1, 1a oder 2 sind,*.

2. In Nummer 4 Buchstabe a werden nach dem Wort ,,des*
das Wort , tierischen und nach dem Wort , Krankheits-
erregern die Worter ,,bei Tieren* eingefligt.

3. In Nummer 4 Buchstabe b wird die Angabe ,,Medizin-
produkten im Sinne des § 3 Nr. 1, 2, 6, 7 und 8 des Me-
dizinproduktegesetzes™ durch die Angabe ,,Medizinpro-
dukten im Sinne des § 3 des Medizinproduktegesetzes
und ihrem Zubehor ersetzt.

Artikel 4
Anderung des Chemikaliengesetzes

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

»2a. Medizinprodukte im Sinne des § 3 des Medizin-
produktegesetzes und ihr Zubehor. Soweit es sich
um Medizinprodukte handelt, die Zubereitungen
im Sinne der Richtlinie 1999/45/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 31.Mai
1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Ein-
stufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrli-
cher Zubereitungen (ABL. Nr. L 200 S. 1) sind
oder enthalten, gelten die Vorschriften des Dritten
Abschnitts, es sei denn, es handelt sich um Medi-
zinprodukte, die invasiv oder unter Korperberiih-
rung angewendet werden.*

Artikel 5
Anderung des Atomgesetzes

Das Gesetz iiber die friedliche Verwendung der Kern-
energie und den Schutz gegen ihre Gefahren vom
23. Dezember 1959 (BGBI. I S. 814) in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Juli 1985 (BGBI. I S. 1565), zuletzt
gedindert durch das Neunte Gesetz zur Anderung des Atom-
gesetzes vom 5. Mérz 2001 (BGBI. I S. 326), wird wie folgt
geédndert:

1. In § 2 Abs. 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Medizin-
produkten‘ ein Komma und die Worter ,,Pflanzenschutz-
mitteln, Schadlingsbekdmpfungsmitteln, Stoffen nach
§ 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgesetzes* eingefligt.

2. In § 11 Abs. 1 Nr. 8 werden nach dem Wort ,,Medizin-
produkten‘ ein Komma und die Woérter ,,Pflanzenschutz-
mitteln, Schadlingsbekdmpfungsmitteln, Stoffen nach
§ 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgesetzes* eingefligt.

3. § 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

»1. wenn die radioaktiven Stoffe oder die Anlagen
zur Erzeugung ionisierender Strahlen gegeniiber
dem Verletzten von einem Arzt oder Zahnarzt
oder unter der Aufsicht eines Arztes oder Zahn-
arztes bei der Ausiibung der Heilkunde angewen-
det worden sind und die verwendeten Stoffe oder
Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen
sowie die notwendigen Messgerite nach den Re-
gelungen einer Rechtsverordnung den jeweils
geltenden Anforderungen des Medizinprodukte-
gesetzes oder, soweit solche fehlen, dem jeweili-
gen Stand von Wissenschaft und Technik ent-
sprochen haben und der Schaden nicht darauf zu-
riickzufiihren ist, dass die Stoffe, Anlagen zur Er-
zeugung ionisierender Strahlen oder Messgerite
nicht oder nicht ausreichend gewartet worden
sind,”.
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b) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

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

4. § 31 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Der nach dem Pariser Ubereinkommen in Verbin-
dung mit § 25 Abs. 1, 2 und 4 sowie nach dem Pari-
ser Ubereinkommen und dem Gemeinsamen Proto-
koll in Verbindung mit § 25 Abs. 1, 2 und 4 oder der
nach § 26 Ersatzpflichtige haftet im Falle der Sach-
beschéddigung nur bis zur Hohe des gemeinen Wertes
der beschédigten Sache zuziiglich der Kosten fiir die
Sicherung gegen die von ihr ausgehende Strahlenge-
fahr.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 25 Abs. 1 bis 4“ durch
die Angabe ,,§ 5 Abs. 1, 2 und 4* ersetzt.

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

Artikel 6
Anderung der Medizingeriteverordnung

Die Medizingeriteverordnung vom 14. Januar 1985
(BGBI. I S. 93), zuletzt gedndert durch § 16 der Verordnung
vom 29. Juni 1998 (BGBI. I S. 1762), wird aufgehoben.

Artikel 7
Anderung des Eichgesetzes

Das Eichgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
23. Mirz 1992 (BGBL. I S. 711), geéndert durch Artikel 4
des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI.I S. 2133),
wird wie folgt gedndert:

1. § 2 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,,im Gesundheitsschutz® und das Komma
werden gestrichen.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Das Gleiche gilt fiir Messgerdte im Gesundheits-
schutz, soweit sie nicht in anderen Rechtsvorschrif-
ten geregelt sind.*

2. § 26 wird aufgehoben.

Artikel 8
Anderung der Eichordnung

Die Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBI.I
S. 1657), zuletzt geéndert durch die Verordnung vom
18. August 2000 (BGBI. I S. 1307), wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:
»§ 1
Medizinische Messgerite

(1) Messkolben, Biiretten, Pipetten, Kolbenbiiretten,
Kolbenhubpipetten, Dispenser und Dilutoren diirfen in
medizinischen Laboratorien nur verwendet oder bereit-
gehalten werden, wenn sie zugelassen sind und die
Ubereinstimmung der Messgerite mit der Zulassung be-
scheinigt ist.

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

(3) Bereitgehalten im Sinne dieser Rechtsverordnung
wird ein Messgerit, wenn es ohne besondere Vorberei-
tung in Gebrauch genommen werden kann.*

2. § 4 wird aufgehoben.
3. § 29 Abs. 3 Nr. 4 wird gestrichen.
4. § 74 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,l. entgegen § 1 Abs. | Messgerite verwendet oder
bereithalt,*.

b) Die Nummern 6 und 7 werden gestrichen.
5. § 77 wird wie folgt geéndert:
a) Die Absitze 2, 3 und 8 werden aufgehoben.

b) In Absatz 4 werden die Worter ,,§ 1 Abs. 3* durch
die Worter ,,§ 1 Abs. 1 ersetzt.

6. In Anhang B werden die Ordnungsnummern 15.5 und
15.6 gestrichen.

7. Anlage 15 wird aufgehoben.

Artikel 9

Anderung der Verordnung iiber die
Verschreibungspflicht von Medizinprodukten

Die Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Me-
dizinprodukten vom 17. Dezember 1997 (BGBI. I S. 3146)
wird wie folgt geéndert:

1. In § 2 Abs. 1 Nr. 6 werden die Worter ,,einer Verordnung
nach § 5 Abs. 1 durch die Angabe ,,§ 7 ersetzt.

2. § 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 44 Nr. 5 durch die
Angabe ,,§ 41 Nr. 6 ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 45 Abs. 1 durch die
Angabe ,,§ 42 Abs. 1 ersetzt.

Artikel 10

Anderung der Verordnung iiber Vertriebswege
fiilr Medizinprodukte

In § 3 der Verordnung iiber Vertriebswege fiir Medizin-
produkte vom 17. Dezember 1997 (BGBI. 1 S. 3148) wird
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die Angabe ,,§ 45 Abs. 2 Nr. 18“ durch die Angabe ,,§ 42
Abs. 2 Nr. 16 ersetzt.

Artikel 11

Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juni
1998 (BGBI. I S. 1762) wird wie folgt gedndert:

1. § 1 wird wie folgt gefasst:
8 1

Anwendungsbereich

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

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Medizinprodukte,
die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken
dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitneh-
mer beschiftigt sind.

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

,»(1) Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestim-
mung entsprechend und nach den Vorschriften dieser
Verordnung errichtet, betrieben, angewendet und in-
standgehalten werden.

(2) Medizinprodukte diirfen nur von Personen errich-
tet, betrieben, angewendet und instand gehalten werden,
die dafiir die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung besitzen.*

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

»(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder
Einrichtungen mit der Instandhaltung (Wartung, Inspek-
tion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinpro-
dukten beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzun-
gen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafBen
Ausfithrung dieser Aufgabe besitzen.

(2) Die Aufbereitung von Medizinprodukten ist unter
Beachtung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewaihrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten nicht gefahrdet wird.*

4. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefligt:

»$ 4a
Kontrolluntersuchungen und
Vergleichsmessungen
in medizinischen Laboratorien

(1) Wer quantitative labormedizinische Untersuchun-
gen durchfiihrt, hat die Messergebnisse durch Kontroll-
untersuchungen (laborinterne Qualitdtskontrollen) und
durch Teilnahme an jéhrlich zwei Vergleichsmessungen
(Ringversuche) gemidf Teil I Abschnitt 2 der Richtlinien
der Bundesidrztekammer zur Qualititssicherung in medi-
zinischen Laboratorien vom 16. Januar und 16. Oktober

1987 (Deutsches Arzteblatt 1988, S. A-699), gedndert
durch die Beschliisse des Vorstandes der Bundesérzte-
kammer vom 7. Dezember 1990 und 17. Dezember 1993
sowie vom 11. Dezember 1992 und 17. Mirz 1993
(Deutsches Arzteblatt 1994 S. A-211), und den hierzu
vom  Vorstand der Bundesdrztekammer vom
17. Dezember 1993 beschlossenen Ubergangsregelun-
gen (Deutsches Arzteblatt 1994 S. A-212) zu iiberwa-
chen. Er hat die Unterlagen iiber die durchgefiihrten
Kontrolluntersuchungen und die Bescheinigungen iiber
die Teilnahme an den Ringversuchen fiir die Dauer von
fiinf Jahren aufzubewahren und der zustidndigen Behorde
auf Verlangen vorzulegen.

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

5. In § 8 Abs. 2 Nr. 2 werden die Worter ,,nach § 7 des Me-
dizinproduktegesetzes fiir das jeweilige Medizinprodukt
Verantwortlichen* durch die Worter ,.fiir das jeweilige
Medizinprodukt Verantwortlichen nach § 5 des Medizin-
produktegesetzes* ersetzt.

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

,Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt,
hat das Medizinprodukt nach erfolgreicher messtechni-
scher Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen.*

7. § 13 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach der Nummer 3 werden folgende Nummern 3a
und 3b eingefiigt:

»3a. entgegen §4a Abs. 1 Satz 1 Messergebnisse
nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise
iiberwacht,

3b. entgegen § 4a Abs. 1 Satz 2 eine Unterlage oder
eine Bescheinigung nicht oder nicht mindestens
5 Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht recht-
zeitig vorlegt,.

Artikel 12

Anderung des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch

§ 31 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1 S.2477), zuletzt gedndert
durch ..., wird wie folgt geéndert:

1. Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,»Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizin-
produkte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinprodukte-
gesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Kor-
per bestimmt und apothekenpflichtig sind und die bei
Anwendung der am 31. Dezember 1994 geltenden Fas-
sung des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes Arzneimit-
tel gewesen wiren, sind in die Versorgung mit Arznei-
mitteln einbezogen; die §§ 33a und 35 finden insoweit
keine Anwendung.*
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2. Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

,,Fir Medizinprodukte, die nach Absatz 1 Satz 3 in die
Versorgung mit Arzneimitteln einbezogen worden sind,
leisten Versicherte, die das achtzehnte Lebensjahr voll-
endet haben, als Zuzahlung 4,50 Euro je Packung an die
abgebende Stelle, jedoch nicht mehr als die Kosten des
Produktes.

Artikel 13

Riickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang

Die auf Artikel 8, 9, 10 und 11 beruhenden Teile der dort
gednderten Verordnungen koénnen auf Grund der jeweils
einschldgigen Ermichtigungen durch Rechtsverordnungen
gedndert werden.

Artikel 14
Neufassung des Gesetzes iiber Medizinprodukte
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wort-
laut des Gesetzes iiber Medizinprodukte, des Gesetzes iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln und des Gesetzes iiber die
Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens in der vom In-

krafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bun-
desgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 15
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Allgemeines

Mit dem Zweiten Gesetz zur Anderung des Medizinproduk-
tegesetzes wird weitgehend EG-Recht in deutsches Recht
umgesetzt. Neben dem Medizinproduktegesetz selbst wer-
den auch weitere Gesetze und Verordnungen gedndert —
meist als Folge der Anderungen des Medizinproduktegeset-
zes. Dies sind das Heilmittelwerbegesetz, das Arzneimittel-
gesetz, das Chemikaliengesetz, das Eichgesetz, die Eichord-
nung, die Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von
Medizinprodukten (MPVerschrV), die Verordnung iiber
Vertriebswege fir Medizinprodukte (MPVertrV), die Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) und das
Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch. Ganz aufgehoben wird die
Medizingeriteverordnung. Die zusitzlich erforderliche An-
derung der Verordnung iiber Medizinprodukte (Medizinpro-
dukte-Verordnung — MPV) erfolgt in einem gesonderten
Verfahren.

Die notwendigen Anderungen ergeben sich insbesondere aus
der Verpflichtung zur Umsetzung der EG-Richtlinie iiber
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG), mit der die In-vitro-Diag-
nostika in das Medizinprodukterecht einbezogen sowie An-
derungen der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte (93/42/
EWG) vorgenommen werden. Aulerdem wird die Richtlinie
2000/70/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur
Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich
Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem
Blut oder Blutplasma enthalten, umgesetzt.

Mit dem Medizinproduktegesetz (MPG) wurde auf der
Grundlage europdischen Rechts in Deutschland 1995 ein
neuer Rechtsbereich geschaffen. Mit diesem Gesetz haben
Bund, Lander, Hersteller und Anwender seither Erfahrun-
gen gesammelt. Obwohl sich das Gesetz bisher weitgehend
bewidhrt hat, haben sich im Vollzug einige Probleme ge-
zeigt, denen — soweit sie grundsétzlicher Art und daher re-
gelungsbediirftig sind — mit Anderungen und Klarstellungen
Rechnung getragen wird.

Dariiber hinaus wurde das Gesetz im Hinblick auf das Pro-
gramm der Bundesregierung ,,Moderner Staat — Moderne
Verwaltung® iiberpriift. Im Rahmen dieses Programms be-
absichtigt die Bundesregierung, die Wirksamkeit und Ak-
zeptanz von Recht zu erhéhen und bei Gesetzentwiirfen
dort, wo es moglich ist, Rechtsvorschriften selbst zu verbes-
sern und die Regelungsdichte zu verringern. Auflerdem sol-
len Verwaltungsablaufe auf ihre Effizienz und Effektivitét
iiberpriift werden, um unnétige Biirokratien zu vermeiden.
Im Ergebnis der Uberpriifung wurden zum Abbau von
Uberregulierungen einige Regelungen entsprechend geéin-
dert oder, soweit vertretbar, ganz gestrichen. Der Abbau von
Verweisungsketten und die Zusammenfassung der Regelun-
gen zu klinischen Priifungen und Leistungsbewertungsprii-
fungen sowie zu den Benannten Stellen im Gesetz dienen
der Ubersichtlichkeit.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 11, 11a, 12 sowie 19 des Grundgeset-

zes (GG). Das Recht der Wirtschaft nach Nummer 11 ist
betroffen, weil die europdischen Richtlinien, die mit dem
Medizinproduktegesetz umgesetzt werden, der Herstellung
des freien Warenverkehrs innerhalb des Européischen Wirt-
schaftsraums (EWR) dienen. Da Medizinprodukte ionisie-
rende Strahlen und radioaktive Stoffe enthalten kénnen oder
der Strahlenschutz betroffen sein kann, kommt auch die
Nummer 11a zum Tragen. Durch die Schutzregelungen fiir
Betreiber und Dritte ist der Arbeitsschutz nach Nummer 12
betroffen. Da Medizinprodukte teilweise auch als Heilmittel
anzusehen sind, ergibt sich die Kompetenz des Bundes auch
aus Nummer 19.

Das Bediirfnis fiir eine bundesgesetzliche Regelung ergibt
sich aus Aspekten des Schutzes von Patienten, Anwendern
und Dritten. Soweit den Mitgliedstaaten bei der Umsetzung
der europdischen Richtlinien nationale Sonderregelungen
zugestanden werden, werden bundesweit einheitliche An-
forderungen fiir notwendig erachtet, z. B. konkrete Ausge-
staltung der Uberwachung, Anforderungen beziiglich lan-
dessprachlicher Kennzeichnungen und Gebrauchsinforma-
tionen. Ein weiterer wesentlicher Beitrag zum Schutz von
Patienten, Anwendern und Dritten sind bundeseinheitliche
Zustandigkeiten im Zusammenhang mit der Erfassung und
Bewertung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten, die
daher der jeweils zustdndigen Bundesoberbehorde iibertra-
gen werden miissen.

Schwerpunkte des Gesetzes
1. Spezifische Regelungen fiir In-vitro-Diagnostika:

Hierzu werden in § 3 MPG neue Definitionen in das Gesetz
aufgenommen, die fiir die Einbeziehung der In-vitro-Diag-
nostika in den Anwendungsbereich des Gesetzes sowie fiir
die Zuordnung spezifischer Regelungen notwendig sind.
Die Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG
werden in § 7 MPG umgesetzt, die Anforderungen an die
Leistungsbewertungspriifung und die zu beriicksichtigenden
ethischen Aspekte in dem neuen § 24 MPG konkretisiert.
Die Einbezichung von In-vitro-Diagnostika in das Medizin-
produkterecht macht es aulerdem erforderlich, Regelungen
fiir medizinische Laboratorien zu treffen, wozu in § 37
Abs. 5 Nr. 2 MPG eine Verordnungsermichtigung geschaf-
fen wird. In § 44 MPG werden die erforderlichen Uber-
gangsregelungen getroffen. Die Konformitdtsbewertungs-
verfahren und weitere Aspekte werden in der Medizinpro-
dukte-Verordnung geregelt.

2. Spezifische Vorschriften fiir Medizinprodukte, die sta-
bile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma
enthalten

Diese Produkte werden in § 3 Nr. 3 MPG definiert und auf-
grund der Anderung von § 2 Abs. 4 Nr. 3 MPG in den An-
wendungsbereich des Medizinproduktegesetzes einbezo-
gen. Die erforderlichen Ubergangsvorschriften werden in
§ 44 MPG aufgenommen. Wesentliche Besonderheiten die-
ser Medizinprodukte betreffen die Konformititsbewer-
tungsverfahren und werden iiber die Medizinprodukte-Ver-
ordnung geregelt.
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3. Neuregelungen fiir alle Medizinprodukte

Es werden neue Definitionen in das Gesetz aufgenommen
sowie bestehende Definitionen gedndert bzw. ganz gestri-
chen (§ 3 MPG). Zu nennen sind insbesondere die neuen
Definitionen fiir die Aufbereitung von bestimmungsgemaf
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten und fiir den Bevollméchtigten, die gednderten
Definitionen fiir Zubehor, das Inverkehrbringen und die In-
betriebnahme; gestrichen werden die Definitionen fiir das
aktive Medizinprodukt, fiir klinische Priifungen bestimmtes
Medizinprodukt und die Definition fiir die klinische Bewer-
tung.

Weitere wichtige Anderungen sind die Neuregelung des
Verantwortlichen fiir das erstmalige Inverkehrbringen (§ 5
MPG) und die Zusammenfassung der Regelungen fiir das
Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
in einer Vorschrift (§ 14 MPG), die gleichzeitig auf den Be-
reich der Instandhaltung erweitert werden. Da die Notwen-
digkeit einer Zertifizierung von Sachverstindigen auf der
Grundlage des Medizinprodukterechts nicht mehr gesehen
wird, werden dieses Erfordernis in den betreffenden Vor-
schriften sowie die Verordnungserméchtigung des bisheri-
gen § 20 Abs. 7 MPG gestrichen.

Die Vorschriften zur Uberwachung und zum Schutz vor Ri-
siken werden neu und klarer strukturiert. Die allgemeinen
Anzeigepflichten in § 25 MPG werden gestrafft und klarer
gefasst. § 26 MPG enthilt die allgemeinen Vorschriften zur
Uberwachung; die jeweils erforderlichen MaBnahmen wer-
den in § 27 MPG und — soweit es sich um Malnahmen zur
Abwehr von Risiken handelt (einschlieBlich des Schutz-
klauselverfahrens nach den Richtlinien 90/385/EWG, 93/
42/EWG und 98/79/EG) — in § 28 MPG geregelt. Eine Ver-
ordnungserméachtigung fiir besondere Gesundheitsiiberwa-
chungsmafinahmen aus Griinden des Gesundheitsschutzes,
der Sicherheit oder im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit
gemdl3 Artikel 14b der Richtlinie 93/42/EWG, eingefiigt
durch Artikel 21 Abs. 2d der Richtlinie 98/79/EG sowie von
Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG wird neu aufgenommen.
Die Aufgaben der zustindigen Bundesoberbehérde in Be-
zug auf die Erfassung und Bewertung von Risiken werden
konkretisiert.

Die Regelungen iiber den Bund/Lander-Ausschuss fiir Me-
dizinprodukte sowie den Ausschuss fiir Medizinprodukte
(bisherige §§ 34 und 35 MPG) werden gestrichen. Neu auf-
genommen wird eine Regelung tiber das zur Verfiigung stel-
len von Daten an die Europdische Datenbank (§ 33 Abs. 1
MPG).

Eine neue Regelung iiber die Zusammenarbeit der Behorden
der Lander mit den Behorden anderer Staaten wird einge-
figt (§ 36 MPG).

Aus Griinden der Verringerung der Regelungsdichte werden
neben der bereits genannten Verordnungserméchtigung des
§ 20 Abs. 7 MPG weitere Verordnungserméchtigungen ge-
strichen (bisherige § 26 Abs. 2; § 32 Abs. 6 MPG) bzw. ein-
geschrinkt (bisheriger § 16 MPG, jetzt § 37 Abs. 4 MPQG).

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit des gesamten Medizin-
produkterechts wurde iiberpriift, inwieweit es sinnvoll ist,
Regelungen aus Verordnungen in das Gesetz zu iiberneh-
men. Im Ergebnis werden die Regelungen zu den Grundle-
genden Anforderungen, zur Klassifizierung, zur klinischen

Priifung und zu den Benannten Stellen aus der Medizinpro-
dukte-Verordnung in das Medizinproduktegesetz iibernom-
men und die entsprechenden Verordnungserméichtigungen
der bisherigen § 5 Abs. 1 und 2, §§ 13 und 20 Abs. 20 MPG
gestrichen. Die aufgrund der Verordnungserméchtigung er-
gangenen Regelungen werden in der Medizinprodukte-Ver-
ordnung mit der anstehenden Anderung dieser Verordnung
gestrichen.

Zur Verbesserung der Lesbarkeit des Gesetzes werden die
Verordnungserméchtigungen in dem neuen § 37 MPG zu-
sammengefasst.

Aufgrund der weitreichenden Neuregelungen, Streichun-
gen und Anderungen ist es sinnvoll, die entstandenen Lii-
cken zu schliefen und ein zusammenhéngendes Regelwerk
zu schaffen. Daher werden die einzelnen Paragraphen neu
nummeriert. In diesem Zusammenhang werden gleichzeitig
aus Griinden der Systematik die Vorschriften neu geordnet,
insbesondere die bisherigen §§ 5 bis 8 MPG sowie die Re-
gelungen zu den Benannten Stellen und den Bescheinigun-
gen. Auf den bisherigen Flinften Abschnitt kann infolge der
Straffung der Vorschriften zum Errichten, Betreiben und
Anwenden génzlich verzichtet werden.

4. Sonstige Anderungen

Bei den Anderungen in den Verordnungen sowie in den
weiteren Gesetzen handelt es sich mit Ausnahme der Artikel
2 und 11 um Folgeinderungen aufgrund der Anderungen
des Medizinproduktegesetzes. Die Anderung des Gesetzes
iiber die Werbung auf dem Gebiet des Heilweisens (Artikel
2) stellt klar, dass die Werbung fiir Medizinprodukte grund-
sitzlich unter die Bestimmungen des HWG fillt. Die Ande-
rung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Artikel 12) soll
es ermoglichen, die dort genannten Medizinprodukte auch
kiinftig zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu
erbringen.

I1. Kosten
1. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Beim Bund entstehen zusétzliche Aufgaben durch die Er-
richtung und Akkreditierung eines Priiflabors im Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI), fiir die mit dem vorliegenden Gesetz eine
rechtliche Grundlage geschaffen wird. Das Paul-Ehrlich-
Institut ist derzeit nach dem Arzneimittelgesetz dafiir zu-
standig, fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika Zulassungen zu
erteilen, staatliche Chargenpriifungen durchzufithren und
weitere Amtshandlungen vorzunehmen. Diese Aufgaben
werden, wenn das Priiflabor als Unterauftragnehmer fiir
Benannte Stellen und andere Organisationen titig wird, in
reduzierter und abgewandelter Form fortgefiihrt. Dabei wird
das PEI weitgehend auf die ihm bisher fiir diese Aufgaben
zustehenden Ressourcen in personeller und sachlicher Hin-
sicht zuriickgreifen kdnnen. Zusitzliche Belastungen entste-
hen dadurch, dass die Tétigkeit als Priiflabor nach der
Richtlinie iiber In-vitro-Diagnostika eine (fortdauernde)
Akkreditierung der entsprechenden Stelle im PEI durch die
Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Medizin-
produkten und Arzneimitteln (ZLG) erfordert. Diese Kosten
sind in die Kalkulation der Preise, die das PEI fiir seine T4-
tigkeit in der ,Preisliste fir Leistungen des Priiflabors
(PEI-IVD)“ festgelegt hat, eingeflossen, so dass dem Bund
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keine Kosten entstehen. Die Preise werden vom PEI mit
dem Beginn der entsprechenden Priiftatigkeit erhoben wer-
den. Ob sich durch die kiinftige Tétigkeit als Priiflabor im
Vergleich zum derzeitigen Gebiihrenaufkommen fiir Amts-
handlungen nach dem Arzneimittelgesetz Mehr- oder Min-
dereinnahmen ergeben, lédsst sich zum gegenwirtigen Zeit-
punkt noch nicht beurteilen.

Durch die neue Zusténdigkeit des PEI als Bundesoberbe-
horde fiir In-vitro-Diagnostika entstehen aufgrund der bis-
herigen vergleichbaren Zustiandigkeit des PEI im Arznei-
mittelbereich keine zusitzlichen Kosten.

Zusétzliche Aufgaben entstehen beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM). Diese stellen
sich wie folgt dar:

Im Zusammenhang mit In-vitro-Diagnostika sind neue Auf-
gaben wahrzunehmen (insbesondere die Risikoerfassung
und -bewertung), die in dem vom Medizinprodukterecht ge-
forderten Umfang bisher nicht bestanden oder nicht von
Bundesbehorden wahrgenommen wurden. Zusétzliche Auf-
gaben entstehen auch im Hinblick auf die Bearbeitung von
Abgrenzungsfragen und die Mitarbeit an der Normung im
Bereich der In-vitro-Diagnostika. Hierbei handelt es sich
um hoheitliche Aufgaben, die aus Steuermitteln zu finanzie-
ren sind.

Beim Deutschen Institut fiir medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI) entstehen durch dieses Gesetz
keine zusétzlichen Kosten. Dem DIMDI wurde mit der Ver-
abschiedung des Medizinproduktegesetzes 1994 gemil
dem bisherigen § 36 MPG die Einrichtung und der Betrieb
eines datenbankgestiitzten Informationssystems {ibertragen.
Der Aufwand dafiir war aus dem Haushalt des Instituts zu
decken. Dies gilt auch fiir den Teilbereich der In-vitro-
Diagnostika.

Insgesamt kann iiber die Auswirkungen der dargestellten
Aufgabenveranderungen auf den Haushaltsbedarf erst im
Rahmen der Aufstellung des Bundeshaushalts 2002 befun-
den werden.

Die Landesbehdrden werden durch die Einbeziehung der
In-vitro-Diagnostika in das Medizinprodukterecht nicht mit
zusitzlichen Kosten belastet, da die In-vitro-Diagnostika
auch jetzt schon nach dem Arzneimittelrecht, dem Gerétesi-
cherheitsrecht und dem Eichrecht der Uberwachung durch
die zustdndigen Behorden der Lander unterliegen. Sollten
punktuell Kosten entstehen, werden diese dadurch kompen-
siert, dass bestimmte Uberwachungsaufgaben, die bisher
von den Behdrden wahrgenommen werden, kiinftig von Be-
nannten Stellen iibernommen werden.

2. Sonstige Kosten

Fiir die Wirtschaft entstehen insgesamt keine zusitzlichen
Kosten. Auch nach dem bisher geltenden Recht miissen die
Sicherheit, die Qualitdt und die Eignung der In-vitro-Diag-
nostika gewéhrleistet sein. Fiir einige Produkte miissen Zu-
lassungen, staatliche Chargenpriifungen und weitere Amts-
handlungen durchgefiihrt werden. Aus dem neuen Recht er-
gibt sich zwar Umstellungsaufwand, der aber — bezogen auf
den gesamten Wirtschaftszweig — durch die sich aus der eu-
ropaweiten Verkehrsfahigkeit ergebenden Vorteile kompen-

siert wird, denn aufgrund der Harmonisierung der Anforde-
rungen fiir das Inverkehrbringen entfallen Mehrfachpriifun-
gen in anderen Vertragsstaaten des Abkommens iber den
Europiischen Wirtschaftsraum. Die Anderung des § 31
SGB V fiihrt nur zu einer kaum spiirbaren Ausgabenerho-
hung der Krankenkassen, da es sich nur um einige wenige
Produkte handelt, die noch dazu der Apothekenpflicht un-
terliegen. Die Summe ist schwer quantifizierbar, liegt aber
im unteren einstelligen Millionenbereich und ist daher im
Verhéltnis zu den Gesamtausgaben von untergeordneter Be-
deutung und hat keine Auswirkungen auf die Beitragssitze.
Kosten fiir die {ibrigen sozialen Sicherungssysteme entste-
hen nicht.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, werden nicht
auftreten.

Zur Feststellung, ob die mit diesem Gesetz beabsichtigten
Wirkungen erreicht worden sind, ob die entstandenen Kos-
ten in einem angemessenen Verhiltnis zu den Ergebnissen
stehen und welche Nebenwirkungen eingetreten sind, wird
5 Jahre nach Ablauf der Ubergangsbestimmungen ein Er-
fahrungsbericht erstellt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Neu-
strukturierung der Vorschriften und der Anderungen der
Uberschriften.

Zu Nummer 2 (§ 2)
Buchstabe a

Mit der Anderung in Absatz 1 wird der Gesetzestext an den
Text von Artikel 1 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG sowie
der Richtlinie 98/79/EG angeglichen. Die Anderung von
Absatz 2 enthilt eine Angleichung an Artikel 1 Abs. 2 der
Richtlinie 93/42/EWG.

Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Buchstabe a.

Buchstabe ¢

Mit der ausdriicklichen Nennung der Druckbehélterverord-
nung wird klargestellt, dass fiir die Medizinprodukte, die
Druckbehilter enthalten, wie z. B. Beatmungs- und Narko-
segerite, zusitzliche Regelungen anwendbar sein konnen.
Mit der Nennung der Rechtsvorschriften {iber Geheimhal-
tung und Datenschutz wird Artikel 1 Abs. 4 der Richtlinie
98/79/EG umgesetzt. Die Anderungen in Absatz 3 fiihren zu
keiner abschlieBenden Aufzéhlung der Vorschriften, deren
Geltung von diesem Gesetz unberiihrt bleibt. Auch weitere
Vorschriften gelten parallel, z. B. das Gesetz iiber die elek-
tromagnetische Vertréiglichkeit (EMVG), das Chemikalien-
gesetz sowie die verkehrsrechtlichen Vorschriften fiir die
Beforderung gefahrlicher Giiter.
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Buchstabe d

Die Anderung in Nummer 3 setzt Artikel 1 Abs. 5 Buch-
stabe e der Richtlinie 93/42/EWG, geédndert durch Artikel 1
Nr. 1b der Richtlinie 2000/70/EG, um.

Die Ausklammerung der In-vitro-Diagnostika in den Num-
mern 3, 4 und 5 folgt daraus, dass die Richtlinie 98/79/EG
keine dem Artikel 1 Abs. 5 Buchstabe e, f und g der Richt-
linie 93/42/EWG entsprechenden Regelungen enthélt.

Die neue Nummer 7 beriicksichtigt das Urteil des Bundes-
verfassungsgerichts vom 16. Februar 2000 — 1 BvR 420/97
— zur Frischzellenverordnung, wonach der Bund nach Arti-
kel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG nicht berechtigt ist, die Herstellung
solcher Arzneimittel zu regeln, die der Arzt zur Anwendung
bei eigenen Patienten herstellt. Danach besteht auch fiir Me-
dizinprodukte aus In-Haus-Herstellung keine Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes. Diesbeziigliche nationale Re-
gelungen, die die Richtlinie 98/79/EG ausdriicklich in Arti-
kel 1 Abs. 5 zulésst, bleiben daher den Landern vorbehalten.
Soweit In-vitro-Diagnostika jedoch in kommerziellem Rah-
men hergestellt und angewendet werden, ergibt sich eine
Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Artikel 74 Nr. 11
GG (Recht der Wirtschaft).

Zu Nummer 3 (§ 3)

Infolge der Aufnahme neuer und der Streichung vorhande-
ner Definitionen erfolgt eine Neufassung der Vorschrift mit
neuer Nummerierung. Zu den einzelnen Nummern:

Bei der Streichung des Satzes 2 in Nummer 1 handelt es
sich um eine Folgeinderung aufgrund der Anderung der
Definition des Inverkehrbringens in Nummer 11 im Rah-
men der Umsetzung von Artikel 1 Abs. 2i der Richtlinie 98/
79/EG.

Die Definition des aktiven Medizinproduktes in der bisheri-
gen Nummer 3 ist entbehrlich aufgrund der identischen Re-
gelung in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG, die durch
die Bezugnahme in § 13 MPG Bestandteil des Medizinpro-
duktegesetzes ist.

Die neue Nummer 3 dient der Umsetzung von Artikel 1
Abs. 4a der Richtlinie 93/42/EWG, eingefiigt durch Arti-
kel 1 Nr. 1a der Richtlinie 2000/70/EG.

Die gednderte Regelung der Nummer 4 definiert den Begriff
des In-vitro-Diagnostikums in Anlehnung an Artikel 1
Abs. 2¢ der Richtlinie 93/42/EWG, geéndert durch Artikel
21 Abs. 2a der Richtlinie 98/79/EG, sowie an Artikel 1
Abs. 2b der Richtlinie 98/79/EG. Danach handelt es sich bei
In-vitro-Diagnostika um eine besondere Art von Medizin-
produkten. Wenn das Gesetz von Medizinprodukten spricht,
umfasst dieser Begriff, soweit keine ausdriickliche Ein-
schrinkung erfolgt, auch In-vitro-Diagnostika. Fiir das
Merkmal ,,von aus dem menschlichen Korper stammenden
Proben® ist es unerheblich, ob die Proben aus dem Korper-
inneren oder von der Korperoberfliche entnommen sind,
wie z. B. Abstriche.

Die bisher in Nummer 5 enthaltene Definition der klini-
schen Bewertung ist aufgrund der neuen Regelung des § 17
MPG iiberfliissig.

Die in Nummer 5 nunmehr enthaltene Definition des In-
vitro-Diagnostikums zur Eigenanwendung entspricht der
Regelung in Artikel 1 Abs. 2d der Richtlinie 98/79/EG.

Die bisher in Nummer 6 enthaltene Definition des fiir klini-
sche Priifungen bestimmten Medizinprodukts ist entbehr-
lich, da der Begriff aus sich selbst versténdlich ist.

Die Definition des neuen In-vitro-Diagnostikums in der neu
gefassten Nummer 6 entspricht der Regelung in Artikel 10
Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG. Sie ist notwendig, da § 25
MPG in Anlehnung an Artikel 10 Abs. 4 der Richtlinie 98/
79/EG besondere Anforderungen an die Anzeigepflichten
im Zusammenhang mit neuen In-vitro-Diagnostika stellt.

Die Regelung der Nummer 7 Satz 1 setzt Artikel 1 Abs. 3
der Richtlinie 98/79/EG um. Die Ausnahme des Satzes 2
entspricht dem Erwdgungsgrund 9 der Richtlinie 98/79/EG.

Die neue Nummer 8 {ibernimmt die bisherige Nummer 7.

Die neue Nummer 9 entspricht im Wesentlichen der bisheri-
gen Nummer 8. Die Streichung der Regelung des bisherigen
Buchstaben b dient der Angleichung der Definition an das
europdische Recht in Artikel 1 Abs.2 Buchstabe b der
Richtlinie 93/42/EWG. Der geltende Zubehorbegriff ist
grundsétzlich entsprechend Artikel 1 Abs. 2¢ der Richtlinie
98/79/EG auch auf Zubehor fiir In-vitro-Diagnostika an-
wendbar. Der neu eingefiigte Satz 2 stellt klar, dass es sich
bei den dort genannten Produkten nicht um Zubehor fiir
In-vitro-Diagnostika handelt, sondern um eigenstindige
Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Begriffe in den bisherigen Nummern 10 und 11 sind aus
sich selbst verstindlich und werden im Ubrigen auch nur ei-
ner beispielhaften Aufzdhlung erwihnt. Daher besteht keine
Notwendigkeit, diese Definitionen beizubehalten.

Nummer 10 entspricht der bisherigen Nummer 9.

Die Regelungen der Sétze 1 und 3 von Nummer 11 entspre-
chen im Wesentlichen dem bisherigen Recht in Nummer 12,
wobei jedoch klargestellt wird, dass nicht zwischen entgelt-
licher und unentgeltlicher Abgabe zu differenzieren ist. Mit
der neuen Regelung in Satz 3 Buchstabe b, wonach die Ab-
gabe von In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungs-
zwecke kein Inverkehrbringen darstellt, wird Artikel 1
Abs. 2i der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Die Formulie-
rung in Satz 3 Buchstabe c stellt abweichend vom bisheri-
gen Wortlaut auf ,,als neu aufbereitete” Medizinprodukte ab
und folgt damit dem europdischen Recht. Der neue Satz 2,
mit dem die Definition des erstmaligen Inverkehrbringens
in das deutsche Medizinprodukterecht aufgenommen wird,
entspricht Artikel 1 Abs. 2h der Richtlinie 93/42/EWG bzw.
Artikel 1 Abs. 1i der Richtlinie 98/79/EG. Die Differenzie-
rung ist notwendig, da das Medizinproduktegesetz im Ge-
gensatz zu dem europdischen Recht auch Anforderungen an
das weitere Inverkehrbringen enthdlt. Die Regelung des
neuen Satzes 4 dient der Klarstellung und soll die in der
Praxis insoweit bestehenden Auslegungsprobleme beseiti-
gen.

Die neue Fassung der Definition des Begriffs der Inbetrieb-
nahme in Nummer 12 folgt Artikel 1 Abs. 2i der Richtlinie
93/42/EWG, gedndert durch Artikel 21 Abs. 2a der Richt-
linie 98/79/EG unter Beriicksichtigung der Berichtigung im
ABI. EG Nr. L 74 vom 19. Mirz 1999 S. 32, sowie Artikel 1
Abs. 2j der Richtlinie 98/79/EG.
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Nummer 13 {ibernimmt die Regelung der bisherigen Num-
mer 14.

Die neue Definition der Nummer 14 wurde aufgenommen,
weil besondere Regelungen fiir den Fall getroffen werden,
dass die Tatigkeit des Aufbereitens fiir Dritte ausgeiibt wird.

Die Erginzung in Nummer 15 gleicht die Definition des
Herstellers an Artikel 1 Abs. 2i der Richtlinie 90/385/EWG
sowie an Artikel 1 Abs. 2f jeweils der Richtlinien 93/42/
EWG und 98/79/EG an.

Die neu in der Nummer 16 aufgenommene Definition des
Bevollmédchtigten entspricht den Regelungen in Artikel 1
Abs. 2j der Richtlinie 93/42/EWG, eingefiigt durch Artikel
21 Abs. 2a der Richtlinie 98/79/EG, und Artikel 1 Abs. 2g
der Richtlinie 98/79/EG.

Die Nummern 17, 18 und 20 iibernehmen die Regelungen
der bisherigen Nummern 16, 17 und 18.

Die Regelung der Nummer 19 definiert den Begriff der Ge-
meinsamen Technischen Spezifikationen fiir In-vitro-Diag-
nostika in Anlehnung an Artikel 5 Abs. 3 der Richtlinie 98/
T9/EG.

Zu Nummer 4 (Uberschrift zum Zweiten Abschnitt)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der inhalt-
lichen Anderung der Vorschriften dieses Abschnitts.

Zu Nummer 5 (§ 4)
Buchstabe a

Die Anderung dient der Beseitigung von Unklarheiten iiber
den Regelungsinhalt, die nach bisherigem Recht bestanden.

Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der inhalt-
lichen Anderung des bisherigen § 5 MPG und der Umstruk-
turierung des Gesetzes.

Zu Nummer 6 (§§ 5 bis 8)

Die Vorschriften der §§ 5 bis 8 MPG werden aus Griinden
der Systematik neu geordnet. Vorangestellt wird die Rege-
lung iiber den Verantwortlichen fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen. Es folgt die Regelung {iber die Voraussetzun-
gen fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme, der
sich die konkretisierenden Regelungen iiber die Grundle-
genden Anforderungen und die Harmonisierten Normen
und Gemeinsamen Technischen Spezifikationen anschlie-
Ben.

§5

Die Vorschrift iibernimmt die bisher in § 7 MPG enthaltene
Regelung zum Verantwortlichen fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen. Sie wird entsprechend Artikel 14 in Verbin-
dung mit Anhang I Nr. 13.3a der Richtlinie 93/42/EWG so-
wie Artikel 10 in Verbindung mit AnhangI Nr. 8.4 der
Richtlinie 98/79/EG neu gefasst.

§6

Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen
§ 8 MPG.

Mit der Ausdehnung der Ausnahmeregelung auf In-vitro-
Diagnostika fiir Leistungsbewertungszwecke in Absatz 1
Satz 1 wird Artikel 16 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt.
Das Ersetzen des Wortes ,,und“ durch ,,oder” dient der
Rechtsklarheit. Die Ergdnzung in Absatz 1 Satz 2 stellt klar,
dass auch fiir die neu in das Medizinprodukterecht einbezo-
genen In-vitro-Diagnostika, die nicht betrieben, sondern an-
gewendet werden, weitergehende Regelungen unberiihrt
bleiben, z. B. strahlenschutzspezifische Regelungen fiir die
Handhabung radioaktiver Substanzen in medizinischen La-
bors auf der Basis der Strahlenschutzverordnung.

Die Anderung des Satzes 1 in Absatz 2 gleicht die Regelung
an Artikel 3 jeweils der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/
EWG und 98/79/EG an. Mit dem neuen Satz 2 in Absatz 2
wird klargestellt, dass auch Zwischenprodukte speziell zur
Herstellung von Sonderanfertigungen durch Gesundheits-
handwerker (z. B. Zahntechniker, Augenoptiker, Orthopé-
dietechniker, Orthopéddieschuhmacher, Horgerédteakustiker)
bei entsprechender Zweckbestimmung eine CE-Kennzeich-
nung tragen diirfen. Diese Regelung entspricht der Auffas-
sung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften,
wie sie in dem Dokument MEDDEV 3/94 1.1.c niedergelegt
ist. Damit konnen z. B. Dentallegierungen eine CE-Kenn-
zeichnung tragen. Einzelheiten zum Konformitidtsbewer-
tungsverfahren werden in der Medizinprodukte-Verordnung
geregelt. Da die Anhdnge der europdischen Richtlinien an-
ders als bei Sonderanfertigungen kein spezielles Verfahren
fiir Zwischenprodukte vorsehen, soll das Verfahren maB-
geblich sein, das bei serienméBiger Herstellung des Endpro-
duktes fiir dieses anzuwenden wire. Im Ubrigen handelt es
sich um Folgednderungen aufgrund der Zusammenfassung
der Verordnungsermichtigungen in § 37 MPG.

Die Anderung in Absatz 3 Satz 3 setzt Artikel 4 Abs. 5 der
Richtlinie 93/42/EWG sowie der Richtlinie 98/79/EG um.

Der neue Absatz 4 iibernimmt — mit redaktionellen Ande-
rungen — die Regelungen des bisherigen § 14 Abs. 5 MPG.

§7

Die Vorschrift regelt die Grundlegenden Anforderungen an
Medizinprodukte. Abweichend von der bisherigen Rege-
lung des § 5 Abs. 1 MPG wird jedoch der ,,Umweg* iiber
eine Rechtsverordnung nicht weiter beibehalten. In Bezug
auf die Grundlegenden Anforderungen enthalten die Richt-
linien jeweils in Anhang 1 bzw. I umfassende und hinrei-
chend bestimmte Regelungen. Da diese Anforderungen un-
verdndert in das nationale Recht {ibernommen werden miis-
sen und dem nationalen Gesetzgeber keinerlei Handlungs-
spielraum bei der Umsetzung lassen, erscheint eine
unmittelbare Verweisung auf die entsprechenden Anhinge
der Richtlinien im Gesetz sinnvoll. Zudem trigt sie zur
Ubersichtlichkeit des Medizinprodukterechts bei.

Die bisherige Verordnungsermichtigung des § 5 Abs.2
MPG wird nicht beibehalten. In Bezug auf die Regelungen
zur klinischen Bewertung wird die Notwendigkeit gesehen,
die grundsitzlichen Regelungen der § 11 Abs. 1 und § 20
Abs. 1 der Medizinprodukte-Verordnung in das Gesetz zu
iibernehmen, was durch den neuen § 19 MPG erfolgt. Die
bisher in der Verordnung enthaltenen Regelungen zur klini-
schen Priifung und den fiir klinische Priifungen bestimmten
Medizinprodukten mit Verweisung auf die Richtlinien wer-
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den, da auch sie hinreichend bestimmt sind und in das natio-
nale Recht iibernommen werden miissen, ebenfalls unmit-
telbar in das Gesetz aufgenommen (§ 12 Abs. 2, §20
Abs. 6, § 22 MPG).

§8

Die Vorschrift iibernimmt im Wesentlichen die Regelungen
des bisherigen § 6 MPG.

Die Anderungen in Absatz 1 dienen zum einen der Anpas-
sung der Regelungen an die maBgeblichen Regelungen in
den EU-Richtlinien. Zum anderen wird die Konformitéts-
vermutung, wie sie fiir harmonisierte Normen gilt, in Um-
setzung von Artikel 5 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG auf
die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen ausgedehnt.
Die Konformititsvermutung gilt bei den Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen ebenso wie bei den harmoni-
sierten Normen nach Sinn und Zweck nur, soweit diese das
jeweilige Medizinprodukt und die hierauf anwendbaren
Grundlegenden Anforderungen betreffen. Anforderungen,
die in den Normen oder Gemeinsamen Technischen Spezifi-
kationen nicht beriicksichtigt sind, miissen zusitzlich erfiillt
werden.

Absatz 2 regelt die besondere rechtliche Relevanz der Ge-
meinsamen Technischen Spezifikationen im Vergleich zu
den harmonisierten Normen. Aus der Formulierung ,,in der
Regel“ und ,,in hinreichend begriindeten Féllen“ ergibt sich,
dass der Hersteller, anders als bei den harmonisierten Nor-
men, kein grundséitzliches Wahlrecht hat, ob er die Gemein-
samen Technischen Spezifikationen einhélt oder den Nach-
weis der Erfiillung der Grundlegenden Anforderungen an-
derweitig erbringt. Dieser Vorrang der Einhaltung der Ge-
meinsamen Technischen Spezifikationen ist geboten, um ein
hohes Sicherheitsniveau fiir die betreffenden In-vitro-Diag-
nostika zu erreichen. Eine Konkretisierung, wann von den
Gemeinsamen Technischen Spezifikationen abgewichen
werden kann, wird — wie auch in der Richtlinie — nicht vor-
genommen, um den Besonderheiten des Einzelfalles ausrei-
chend Rechnung tragen zu konnen. Ausdriicklich gefordert
wird jedoch, dass bei Nichteinhaltung der Gemeinsamen
Technischen Spezifikationen ein mindestens gleichwertiges
Sicherheitsniveau erreicht werden muss.

Zu Nummer 7 (§ 9)
Buchstabe a

Die Regelung iiber die CE-Kennzeichnung von In-vitro-Di-
agnostika in Satz 1 setzt Artikel 16 der Richtlinie 98/79/EG
um. Die weiteren Anderungen gleichen den Gesetzestext an
die mafBgeblichen EU-Richtlinien 93/42/EWG und 98/79/
EG an. Diese schreiben insbesondere vor, dass die Anbrin-
gung weiterer Zeichen oder Aufschriften an CE-gekenn-
zeichneten Medizinprodukten nicht zu einer Irrefilhrung
Dritter beziiglich der Bedeutung oder der graphischen Ge-
staltung der CE-Kennzeichnung fithren darf. Im Hinblick
auf das Irrefithrungsverbot wird grundsétzlich ein zusatzli-
cher Nutzen gegeniiber der CE-Kennzeichnung zu fordern
sein. Eine Diskriminierung der CE-Kennzeichnung ist in je-
dem Fall zu vermeiden. Rechtsvorschriften zum Irrefiih-
rungsverbot, die in Umsetzung anderer EG-Richtlinien zur
Produktsicherheit erlassen worden sind, bleiben unberiihrt.

Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Zusammen-
fassung der Verordnungserméachtigungen in § 37 MPG.

Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 3 Satz 1 ist redaktioneller Art. Die
Anderung in Absatz 3 Satz 3 prizisiert die bisherige Rege-
lung in Angleichung an die entsprechenden europiischen
Richtlinien.

Buchstabe d

Die Regelung des bisherigen Absatzes 4 ergibt sich bereits
aus den Anhédngen der mafBgeblichen Richtlinien, die die
Konformitatsbewertungsverfahren beschreiben und die iiber
die Medizinprodukte-Verordnung in nationales Recht umge-
setzt sind (Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG) bzw.
umgesetzt werden (Richtlinie 98/79/EG).

Zu Nummer 8 (§ 10)
Buchstabe a, b, cund e

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der
Neustrukturierung und der Zusammenfassung der Verord-
nungserméchtigungen in § 37 MPG.

Buchstabe d

Nach bisheriger Rechtslage werden nur Anforderungen an
das Sterilisieren von Medizinprodukten fiir das erstmalige
Inverkehrbringen vorgeschrieben. Mit der Einfligung des
neuen Satzes 2 in Absatz 3 werden nunmehr die gleichen
Anforderungen grundsétzlich auch an das Sterilisieren und
Aufbereiten nach dem erstmaligen Inverkehrbringen ge-
stellt. Erfasst wird nur die kommerzielle Aufbereitung von
steril anzuwendenden Medizinprodukten, die an Dritte ab-
gegeben werden; ausgenommen bleiben kann die Aufberei-
tung durch den Betreiber oder Anwender in eigener Verant-
wortung. Die Konkretisierung der jeweils durchzufiihren-
den Konformitdtsbewertungsverfahren erfolgt in der Ver-
ordnung nach § 37 Abs. 1 MPG.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgedinderungen aufgrund
der Zusammenfassung der Verordnungserméchtigungen in
§ 37 MPG.

Zu Nummer 9 (§ 11 bis 14)

§11

Die Anderungen in § 11 Abs. 1 MPG tragen neben redaktio-
nellen Anderungen der Tatsache Rechnung, dass dem PEI in
§ 33 MPG die Zusténdigkeit flir bestimmte In-vitro-Diag-
nostika libertragen wird.

Absatz 2 entspricht — mit redaktionellen Anderungen — dem
bisherigen Absatz 5. Die Grundlegenden Anforderungen
der Richtlinien sehen vor, dass die Angaben gegebenenfalls
in Form von Symbolen gemacht werden konnen.

Die neuen Absitze 3 und 4 sind eine Folge der Zusammen-
fassung der Verordnungserméichtigung in dem neuen § 37
MPG. Absatz 3 verweist auf die bisher in § 11 Abs. 3 und 4
MPG enthaltenen Verordnungserméchtigungen zur Rege-
lung der Verschreibungspflicht und von Vertriebswegen.
Die in Absatz 4 enthaltene Verweisung auf die Erméchti-
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gung flir Betriebsverordnungen, die bisher in § 16 MPG
enthalten war, erfolgt wegen des sachlichen Zusammen-
hangs nunmehr auch in der Vorschrift des § 11 MPG. Siche
auch Begriindung zu § 37 MPG.

§12

Bei der Anderung der Uberschrift handelt es sich um eine
Folgeénderung aus der inhaltlichen Anderung der Vorschrift
des § 12 MPG.

Die Ergénzung in Absatz 1 Satz 1 enthélt Klarstellungen im
Sinne der Artikel 3 und 11 Abs. 6 der Richtlinie 93/42/
EWG. Der neu eingefiigte Satz 2 iibernimmt die Regelun-
gen des bisherigen § 14 Abs. 2 Satz 2 MPG unter Einbezie-
hung von Klarstellungen im Sinne von Artikel 9 Abs. 2 in
Verbindung mit Anhang 6 der Richtlinie 90/385/EWG, Arti-
kel 11 Abs. 6 in Verbindung mit Anhang VIII der Richtlinie
93/42/EWG sowie des neuen § 5 MPG.

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeéinderungen aufgrund
der Zusammenfassung der Verordnungsermichtigungen in
§ 37 MPG und der Anderung in dem neuen § 6 Abs. |
Satz 1 MPG.

Bei der Anderung in Absatz 2 handelt es sich um eine Fol-
gednderung zur Streichung der Verordnungserméchtigung
des bisherigen § 5 Abs. 2 MPG und Ubernahme der Rege-
lungen zu den klinischen Priifungen und den fiir klinische
Priifungen bestimmten Medizinprodukten aus der Medizin-
produkte-Verordnung in das MPG. Die Pflicht zur Aufbe-
wahrung der Dokumentation entspricht den bisherigen Re-
gelungen der § 11 Abs. 4 Satz 4 und § 20 Abs. 4 Satz 4 der
Medizinprodukte-Verordnung.

Die Anforderungen zur Abgabe von In-vitro-Diagnostika zu
Leistungsbewertungszwecken in Absatz 3 entsprechen Arti-
kel 4 Abs. 2 der Richtlinie 98/79/EG. Ebenso wie Medizin-
produkte fiir klinische Priifungen miissen In-vitro-Diagnos-
tika fiir Leistungsbewertungspriifungen zuginglich gemacht
werden konnen. Die Pflicht zur Aufbewahrung der Doku-
mentation folgt aus Artikel 4 in Verbindung mit Anhang
VIII Abschnitt 3 der Richtlinie 98/79/EG.

Das in Absatz 4 Satz 3 ausgesprochene Verbot dient der
Umsetzung von Artikel 4 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG.
Es handelt sich hier um eine zusétzliche Anforderung fiir
In-vitro-Diagnostika.

§13

Bei der Anderung der Uberschrift handelt es sich um eine
Folgeénderung zu der inhaltlichen Anderung der Vorschrift.

Die Ergéinzung in Absatz 1 Satz 1 dient der Klarstellung, da
nur die Richtlinie 93/42/EWG eine Klassifizierung fiir Me-
dizinprodukte vorsieht. Diese dient der Zuordnung der an-
zuwendenden Konformitdtsbewertungsverfahren, die fiir
alle Medizinprodukte in der Medizinprodukte-Verordnung
ndher geregelt sind. Die Richtlinie 90/385/EWG differen-
ziert diesbeziiglich nicht weiter, wihrend die Richtlinie 98/
79/EG fiir explizit genannte Produkte bzw. Produktkatego-
rien besondere Verfahren vorsieht.

Der gednderte Satz 2 regelt die Klassifizierung von Medi-
zinprodukten ohne den bisherigen ,,Umweg™ iiber eine
Rechtsverordnung. Dies ist sinnvoll, da die in der Richtlinie
93/42/EWG festgelegten Klassifizierungsregeln unverén-

dert in das nationale Recht iibernommen werden miissen
und dem nationalen Gesetzgeber keinerlei Handlungsspiel-
raum bei der Umsetzung verbleibt. Siehe auch Begriindung
zu § 7 MPG.

Die Anderung in Absatz 2 ist — neben redaktionellen Ande-
rungen in Satz 1 — im Zusammenhang mit dem neuen Ab-
satz 3 zu sehen. Absatz 3 tibernimmt den bisherigen Satz 2
von Absatz 2 unter Streichung der bisherigen Beschrankung
auf Meinungsverschiedenheiten zwischen Hersteller und
Benannter Stelle und unter Einbeziehung von Fragen der
Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten.
Die bisherigen Erfahrungen mit dem Medizinproduktege-
setz haben gezeigt, dass im Interesse einer einheitlichen
Einstufungspraxis ein entsprechender Regelungsbedarf be-
steht. Zustindige Behorde im Sinne dieser Regelungen ist,
soweit es um Meinungsverschiedenheiten im Zusammen-
hang mit der Klassifizierung geht, aufgrund von Artikel 9
Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG die flir die Benannte
Stelle zustindige Behorde; in den iibrigen Féllen ist es die
fiir den Hersteller zustidndige Behorde.

§ 14

Fiir die Beibehaltung des bisherigen § 14 MPG besteht auf-
grund der Zusammenfassung der Verordnungserméchtigun-
gen in § 37 MPG und der Ubernahme des Absatzes 5 in den
§ 6 MPG keine Notwendigkeit mehr.

Bei der Regelung des neuen § 14 MPG handelt es sich um
eine Zusammenfassung der bisherigen §§ 22 bis 24 MPG
ohne die jeweiligen Verordnungsermichtigungen, die nun-
mehr in § 37 Abs. 5 MPG enthalten sind, aber unter Einbe-
ziehung der Instandhaltung von Medizinprodukten. Die
weiteren Regelungen der bisherigen §§ 22 bis 24 MPG sind
an dieser Stelle entbehrlich, da sie sich bereits aus anderen
Vorschriften ergeben, insbesondere aus den Regelungen der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Einbezogen in die
Vorschrift sind auch In-vitro-Diagnostika, fiir die in § 37
Abs. 5 Nr. 2 MPG eine Erméchtigung zur Regelung eines
Qualitdtssicherungssystems fiir medizinische Laboratorien
geschaffen wird. Siehe auch Begriindung zu § 37 Abs. 5
MPG.

Zu Nummer 10 (Uberschrift zum Dritten Abschnitt)

Aus Griinden der Systematik werden die Vorschriften zu
den Benannten Stellen vorgezogen. Die Ergénzung der
Uberschrift um die Bescheinigungen triigt den neu in dem
Abschnitt aufgenommenen Regelungen Rechnung.

Zu Nummer 11 (§§ 15, 16)
§ 15

Die Regelung iibernimmt im Wesentlichen den bisherigen
§ 20 MPG.

Bei der Anderung der Uberschrift handelt es sich um eine
Folgednderung aufgrund der inhaltlichen Anderung der Re-
gelung.

Die Anderung in Absatz 1 gleicht die Regelung an Artikel
16 der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 15 der Richtli-
nie 98/79/EG an. Die Beteiligung des Bundesministeriums
fiir Wirtschaft und Technologie an der Mitteilung der Be-
nannten Stellen erfolgt aufgrund des Ubereinkommens der
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Bundesregierung vom 19. April 1993. Aus Anlass des Be-
schlusses des Binnenmarkt-Rates vom 5. April 1993 zu
Konformitétsverfahren (90/683/EWG) hatte die Kommis-
sion ein Verfahren der einheitlichen Vergabe von Kennnum-
mern fiir Prif- und Zertifizierungsstellen vorgeschlagen.
Damit sollte unabhidngig vom Aufgabenbereich nur eine
Kennnummer pro Priif-/Zertifizierungsstelle vergeben wer-
den. In der Ressortkoordinierung vom 19. April 1993 wurde
vereinbart, dass das Bundesministerium fiir Wirtschaft und
Technologie fiir die Bundesregierung die Priif- und Zertifi-
zierungsstellen bei der Kommission notifiziert und eine zen-
trale Erfassung durchfiihrt.

Beziiglich der Akkreditierungsvoraussetzungen wird keine
Notwendigkeit mehr fiir die bisherige Verordnungserméch-
tigung des § 20 Abs. 2 MPG gesehen, da die in den europi-
schen Richtlinien festgelegten Kriterien unverdndert in das
nationale Recht iibernommen werden miissen und dem nati-
onalen Gesetzgeber keinen Handlungsspielraum bei der
Umsetzung lassen. Statt dessen erfolgt nunmehr in Absatz 1
eine unmittelbare Verweisung auf die entsprechenden Rege-
lungen der Richtlinien. Die Aufnahme der Regelungen ins
Gesetz dient der Vereinfachung, Lesbarkeit und Verstind-
lichkeit der Vorschriften. Als Folge der Streichung der Ver-
ordnungserméchtigung ist auch die bisher in Absatz 3 ent-
haltene Einvernehmensregelung zu streichen.

Der neue Absatz 2 iibernimmt im Wesentlichen den bisheri-
gen Absatz 4. Bei den Erginzungen handelt es sich neben
einer Folgednderung aufgrund der Streichung der Absétze 2
und 3 um Anderungen aufgrund der Erfahrungen mit dem
Medizinprodukterecht, die gezeigt haben, dass eine Rege-
lung der Befugnisse der zustidndigen Behorde gegeniiber
den Benannten Stellen notwendig ist.

Die Absitze 3 und 4 iibernehmen — mit redaktionellen An-
derungen — die bisherigen Absétze 5 und 6.

Mit dem neuen Absatz 5 werden die bisherigen Regelungen
der § 14 Abs. 2 und § 21 der Medizinprodukte-Verordnung
ins Gesetz iibernommen. Die Erfiillung der vorgeschriebe-
nen Anforderungen wird grundsétzlich durch die Akkredi-
tierungsbehérde der Benannten Stelle gepriift. Zur Erleich-
terung der Nachweisfithrung konnen sich die Priiflaborato-
rien auch selbst akkreditieren lassen.

Die Streichung der Verordnungserméchtigung des bisheri-
gen Absatzes 7 stellt einen Beitrag zur Deregulierung im
Sinne der Ziele der Bundesregierung dar. Nach den Vorga-
ben im Zusammenhang mit der Beseitigung von Uberregle-
mentierung ist bei jedem Rechtssetzungsvorhaben beson-
ders zu priifen, weshalb es der staatlichen Einflussnahme
bedarf. Der Bund sieht unter Aspekten des Gesundheits-
schutzes keine Notwendigkeit, speziell im Medizinproduk-
terecht bundeseinheitlich Anforderungen an Sachverstin-
dige und deren Zertifizierung in einer Rechtsverordnung zu
stellen. Dem Sachversténdigen obliegen nach dem Medizin-
produkterecht keine origindren Aufgaben. Ohne konkrete
Anforderungen kénnen die Behdrden zudem auf ein viel
breiteres Spektrum an Sachverstdndigen zuriickgreifen und
so auch Detailsachverstand im Einzelfall heranziehen. Im
Ubrigen geht es hier um einen Bereich, der der Landerho-
heit zuzurechnen ist. Soweit von den Landern einheitliche
Anforderungsprofile und Pflichtenkataloge fiir Sachverstéin-
dige angestrebt werden, kann auch ohne bundesgesetzliche

Regelung auf die von einer Arbeitsgruppe der Zentralstelle
der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) geleisteten Vorar-
beiten fiir eine Sachverstidndigen-Verordnung zuriickgegrif-
fen werden.

§16

§ 16 MPG {iibernimmt die Regelung des bisherigen § 21
MPG unter Einbeziehung von Anderungen aufgrund von
Artikel 15 Abs. 3 in Verbindung mit Anhang IX der Richt-
linie 98/79/EG. Sie konkretisiert die Voraussetzungen fiir
das Erloschen, die Riicknahme und den Widerruf der Ak-
kreditierung und Benennung. Dariiber hinaus regelt sie iiber
das ausdriickliche européische Recht hinaus die Folgen, die
sich aus dem Erloschen, der Riicknahme und dem Widerruf
ergeben.

Die Regelung des Absatzes 1 iiber das Erléschen der Akkre-
ditierung und Benennung entspricht den Bediirfnissen der
fir den Vollzug des Medizinprodukterechtes zustédndigen
Behorden.

Die Regelung in Absatz 2 iiber Riicknahme und Widerruf
der Akkreditierung und Benennung setzt Artikel 15 Abs. 3
der Richtlinie 98/79/EG um. Die Regelung ist notwendig,
da die ansonsten anwendbaren entsprechenden Vorschriften
des Verwaltungsverfahrensgesetzes einen Ermessensspiel-
raum gewéhren. Die Formulierung ,,soweit™ ldsst auch eine
teilweise Riicknahme bzw. einen teilweisen Widerruf zu,
was Artikel 15 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG ausdriicklich
vorsieht.

Mit der neuen Regelung des Absatzes 3 soll sichergestellt
werden, dass der Hersteller sein Konformititsbewertungs-
verfahren ohne Verzogerung und unvertretbare Nachteile
fortfithren kann.

Die in Absatz 4 vorgeschriebene Unterrichtung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit ist notwendig, damit Deutsch-
land seine Mitteilungsverpflichtungen aus Artikel 11 Abs. 3
der Richtlinie 90/385/EWG, Artikel 16 Abs. 3 der Richtli-
nie 93/42/EWG und Artikel 15 Abs. 3 der Richtlinie 98/79/
EG erfiillen kann. Zur Mitteilung iiber das Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Technologie siehe Begriindung zu
§ 15 Abs. 1 MPG. Die Unterrichtung der anderen zustindi-
gen Behorden einschlieBlich der Mitteilung der fiir erforder-
lich erachteten MaBnahmen ist notwendig, damit diese
gegebenenfalls die notwendigen Verfahren zum Schutz vor
Risiken im Sinne von § 28 MPG durchfiihren kdnnen.

Zur Streichung der Verordnungserméchtigung des bisheri-
gen § 16 MPG fiir Betriebsverordnungen wird auf die
Begriindungen zu § 11 Abs. 4 und § 37 Abs. 4 MPG ver-
wiesen.

Zu Nummer 12 (Streichung der Uberschrift zum Dritten
Abschnitt)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neu-

strukturierung.

Zu Nummer 13 (§ 17)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Zu-
sammenfassung der Verordnungserméichtigungen in § 37
MPG und im Ubrigen um redaktionelle Verbesserungen.
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Zu Nummer 14 (§ 18)

Die neu eingefiigte Regelung iibernimmt zum einen weit-
gehend die bisherige Vorschrift des § 4 der Medizinpro-
dukte-Verordnung; dariiber hinaus setzt sie Artikel 16
Abs. 5 bis 7 der Richtlinie 93/42/EWG, eingefiigt durch Ar-
tikel 21 Abs. 2e der Richtlinie 98/79/EG, sowie Artikel 15
Abs. 5 bis 7 der Richtlinie 98/79/EG um. Da der im europi-
ischen Recht verwendete Begriff ,,Widerruf dem &ffentli-
chen Recht zuzuordnen ist, wird abweichend davon der Be-
griff Zuriickziehung verwendet. Die dariiber hinausgehende
Regelung stellt sicher, dass die in Artikel 14a der Richtlinie
93/42/EWG sowie Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG ge-
forderten Daten in die deutsche sowie die europdische Da-
tenbank eingestellt werden konnen. In Bezug auf Angaben
im Zusammenhang mit Bescheinigungen aufgrund von
Konformititsbewertungsverfahren sieht das Gesetz keine
umfassende Anzeigepflicht der Hersteller vor. Damit die
zustdndigen Behorden gleichwohl diese Daten erhalten,
schlie8t die neue Regelung diese Liicke und legt den Be-
nannten Stellen eine entsprechende Verpflichtung auf.

Zu Nummer 15 (Uberschrift zum Vierten Abschnitt)

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Neu-
strukturierung des Gesetzes sowie des gednderten Inhalts
dieses Abschnitts.

Zu Nummer 16 (§ 19)

Die neue Regelung des Absatzes 1 zur klinischen Bewer-
tung iibernimmt die Regelungen der § 11 Abs. 1 und § 20
Abs. 1 der Medizinprodukte-Verordnung in das Gesetz.
Eine Notwendigkeit fiir diese ,,Verschiebung™ wird darin
gesehen, dass es sich hier um Regelungen von grundsatzli-
cher Bedeutung handelt, die dem Gesetz vorbehalten wer-
den sollten. Nunmehr wird im Gesetz erstmals das Verhalt-
nis der klinischen Bewertung zur klinischen Priifung, auf
die sich die nachstehenden Vorschriften beziehen, geregelt.
Der Begriff ,,aller” in der Nummer 2 bringt zum Ausdruck,
dass in die Bewertungen giinstige wie auch ungiinstige Da-
ten und Priifergebnisse einzubeziehen sind.

Infolge der Einbeziehung der In-vitro-Diagnostika in das
Medizinprodukterecht ist eine entsprechende Regelung fiir
die Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika in Ab-
satz 2 erfolgt. Durch die Angabe ,,oder sonstiger geeigne-
ter Priifungen in Nummer 2 wird klargestellt, dass neben
externen Leistungsbewertungspriifungen auch interne Prii-
fungen beriicksichtigt werden kénnen.

Zu Nummer 17 (Streichung der Uberschrift zum Vierten
Abschnitt)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neu-
strukturierung.

Zu Nummer 18 (§ 20)

Die Regelung tibernimmt den bisherigen § 17 MPG mit fol-
genden Anderungen:

Buchstabe a

Mit der Anderung soll erreicht werden, dass die Daten auch
iberpriift und erforderlichenfalls im Rahmen der behordli-
chen Uberwachung eingesehen werden kénnen. Die Formu-
lierung entspricht inhaltlich dem § 40 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
AMG, der durch das Fiinfte Gesetz zur Anderung des Arz-
neimittelgesetzes vom 9. August 1994 (BGBI. T S. 2071)
entsprechend gedndert worden ist. Die Auswertung von kli-
nischen Priifungen erfolgt auf der Grundlage anonymisierter
Datenbdgen, deren Weitergabe an den Auftraggeber nicht
regelungsbediirftig ist.

Buchstabe b

Die Anderung in Satz 1 stellt sicher, dass Versicherungsun-
ternehmen mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Gemeinschaft oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum,
die in Deutschland gemdll § 110a des Versicherungsauf-
sichtsgesetzes zum Geschéftsbetrieb in Deutschland befugt
sind, diese Versicherung anbieten konnen.

Nach bisherigem Recht bestand Unsicherheit iiber den Um-
fang der abzuschlieBenden Versicherung, weil dieser zum
einen in einem angemessenen Verhéltnis zu den mit der kli-
nischen Priifung verbundenen Risiken stehen, gleichzeitig
aber auch fiir jeden Probanden eine Versicherungssumme
von 1 Mio. DM garantiert werden musste. Mit der Ande-
rung in Satz 2 wird diese Unsicherheit iiber die Interpreta-
tion des bisherigen Rechts beseitigt, indem klargestellt wird,
dass sich die erforderliche Gesamtversicherungssumme
nicht aus einer rein formalen Rechenoperation durch Multi-
plikation der Anzahl der Probanden mit 500 000 Euro er-
gibt. Mit der Einbezichung dieses Aspektes in die Priifung
der Ethikkommission soll ein angemessener Versicherungs-
umfang gewihrleistet werden (Absitze 7 und 8 MPG).

Es ist grundsitzlich davon auszugehen, dass der vorge-
schriebene Versicherungsschutz auch realisiert werden
kann. Neben dem herkdmmlichen Staffelsystem gemafl den
allgemeinen Versicherungsbedingungen der Versicherungs-
wirtschaft fiir Probandenversicherungen, das — abhéngig
von der Probandenzahl — Héchstleistungssummen von 10
bis 60 Mio. DM pro Priifung (bei einer Begrenzung pro
Versicherungsvertrag und -jahr auf 50 oder 100 Mio. DM)
vorsieht, wird seit 1999 den Versicherungsnehmern auch
eine Versicherungssumme bis zu einer Héhe von 100 Mio.
DM angeboten (mit der Moglichkeit einer erhohten Jahres-
maximierung von 200 Mio. DM), die sich an der Anzahl der
an der klinischen Priifung teilnehmenden Probanden orien-
tiert (1 Mio. DM pro Proband). Nach Angaben der Ver-
sicherungswirtschaft betragen die Prdmien abhéngig vom
Risiko der Priifung und der Hohe der Deckungssumme
20 bis unter Umsténden {iber 1 000 DM pro Proband.

Ein Versicherungsschutz unabhingig von der Gesamtver-
sicherungssumme (ohne Festlegung einer Hochstleistung)
und der Gesamtzahl der Probanden in Hohe von 1 Mio. DM
pro Proband ist nach Angaben der Versicherungswirtschaft
mangels ausreichender Deckungskapazititen auf dem welt-
weiten Riickversicherungsmarkt und in Anbetracht des Pra-
mienniveaus nicht realisierbar.
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Buchstabe ¢ und d

Infolge der Ubernahme der bisherigen Regelungen der § 11
Abs. 4 sowie § 20 Abs. 4 der Medizinprodukte-Verordnung
in das Gesetz sowie der allgemeinen Anzeigepflicht fiir Prii-
feinrichtungen aus § 25 MPG in modifizierter Form werden
die Absitze 6 bis 8 neu gefasst.

Absatz 6 enthdlt nunmehr abschlieBend die Regelungen zur
Anzeige von klinischen Priifungen. In Satz 1 wird klarge-
stellt, dass die Anzeige der klinischen Priifung nicht nur bei
der fiir den Auftraggeber der klinischen Priifung zustindi-
gen Behorde erfolgen muss, sondern zusitzlich jede Prii-
fung auch bei den fiir die beteiligten Priifeinrichtungen zu-
standigen Behorden angezeigt werden muss. Dabei ist der
Begrift der Priifeinrichtung weit auszulegen; erfasst werden
insbesondere auch niedergelassene Priifdrzte, die an klini-
schen Priifungen mitwirken. Die Anzeige fiir die Priifein-
richtung kann auch durch den Auftraggeber der Priifung
erfolgen. Satz 2 stellt sicher, das jede in Deutschland — ge-
gebenenfalls auch nur teilweise — durchgefiihrte klinische
Priifung vom Auftraggeber der nach dieser Regelung zu-
standigen Behorde angezeigt werden muss. Die Regelungen
zum Inhalt und zu den Modalititen der Anzeige des Auf-
traggebers sowie die Aufbewahrungspflichten entsprechen
den bisherigen Regelungen der § 11 Abs. 4 sowie § 20
Abs. 4 der Medizinprodukte-Verordnung. Die Ubermitt-
lung und Speicherung personenbezogener Daten von Pro-
banden ist von dieser Regelung nicht erfasst. Die Verwei-
sung auf § 25 Abs. 5 und 6 MPG soll sicherstellen, dass die
notwendigen Daten in die deutsche und die europédische Da-
tenbank eingestellt werden koénnen.

In Absatz 7, der weitgehend den bisherigen Absétzen 6 und
7 Satz 1 entspricht, wird hinsichtlich des Umfangs der Prii-
fung durch die Ethikkommission auf die Erweiterung der
Aufgaben der Ethikkommission in Absatz 8 verwiesen. Zu-
gleich wird klargestellt, dass es sich um eine beim BfArM
registrierte Ethikkommission handeln muss. Es ist anzustre-
ben, dass sich Ethikkommissionen registrieren lassen, die
auch nach der Strahlenschutzverordnung und der Réntgen-
verordnung titig werden konnen, um bei entsprechenden
Produkten eine Beteiligung mehrerer Kommissionen zu ver-
meiden.

Der neue Absatz 8 entspricht unter Erweiterung der Aufga-
ben der Ethikkommission dem bisherigen § 17 Abs. 7 Satz
2 und 3.

Zu den Nummern 19 und 20

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Neu-
strukturierung.

Zu Nummer 21 (§§ 22 bis 24)
§22

§ 22 MPG iibernimmt die bisherigen Regelungen der § 11
Abs. 3 sowie § 20 Abs. 3 der Medizinprodukte-Verordnung
in das Gesetz (siche auch Begriindung zu § 7 MPQG).

§23

Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem bisherigen
§ 19 MPG, wobei auch Priifungen von der Ausnahmerege-
lung ausgenommen werden, die zusétzliche invasive oder

andere belastende Untersuchungen beinhalten. Bei der
Streichung des Satzes 2 handelt es sich um eine Folgednde-
rung aufgrund der Ubernahme der entsprechenden Regelun-
gen in das Gesetz.

§24

Rechtsbasis fiir die Regelung von Absatz 1 ist Artikel 1
Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG, der die Beriicksichtigung
ethischer Aspekte bei der Entnahme, Sammlung und Ver-
wendung von Gewebe, Zellen und Stoffen menschlichen
Ursprungs vorschreibt. Da die einschldgigen Regelungen
iiber ethische Grundsdtze umfassend in den §§ 20 und 21
MPG ihren Niederschlag gefunden haben, ist grundsétzlich
eine entsprechende Anwendung dieser Vorschriften sachge-
recht, wenn sich durch die Priifung eine Gefahrdung der
Person, von der die Proben stammen, ergeben kann. Satz 2
trigt dem Gesichtspunkt Rechnung, dass Leistungsbewer-
tungspriifungen auch ohne jegliches Risiko durch die Ent-
nahme, Sammlung und Verwendung von Proben erfolgen
konnen. Hier ist aufgrund des Grundsatzes der Verhéltnis-
maBigkeit eine Einwilligung der Betroffenen im Hinblick
auf ihr Personlichkeitsrecht sowie auf wirtschaftliche Inter-
essen ausreichend und sachgerecht.

Die Absitze 2 und 3 setzen Artikel 4 Abs. 2 und Artikel 9
Abs. 4 in Verbindung mit Anhang VIII der Richtlinie 98/79/
EG um. Die Ubermittlung und Speicherung personenbezo-
gener Daten von Probanden ist von dieser Regelung nicht
erfasst.

Zu Nummer 22 (§§ 25 bis 28)

Die Anderung der Abschnittsbezeichnung ist eine Folge-
dnderung aufgrund der Neustrukturierung des Gesetzes.

§25

Die Neustrukturierung des Absatzes 1, der die bisherigen
Absitze 1 und 2 von § 25 MPG umfasst, triigt zur Uber-
sichtlichkeit der Regelung bei. Die allgemeine Anzeige-
pflicht von klinischen Priifungen ist entbehrlich, da im Rah-
men des § 20 Abs. 6 MPG die Anzeigepflicht bei der
Durchfithrung konkreter klinischer Priifungen gegeniiber
dem bisherigen § 17 Abs. 6 MPG entsprechend erweitert
wird. Dadurch ist sichergestellt, dass die fiir die beteiligten
Priifeinrichtungen zustdndigen Behorden iiber alle vorgese-
henen Priifungen informiert werden. Neu aufgenommen
wurde eine Anzeigepflicht fiir Betriebe und Einrichtungen,
die Medizinprodukte fiir andere aufbereiten. Dies ist Vor-
aussetzung fiir eine Uberwachung nach § 26 MPG.

Absatz 2 entspricht dem bisherigen Absatz 3.

Die Regelung des Absatzes 3, der In-vitro-Diagnostika in
die Anzeigepflicht einbezieht, setzt Artikel 10 Abs. 1 und 4
der Richtlinie 98/79/EG um.

Die Regelung des Absatzes 5 umfasst die Regelungen der
bisherigen Absitze 5 und 6 und stellt sicher, dass die in Ar-
tikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 12 der
Richtlinie 98/79/EG geforderten Daten in die deutsche so-
wie die europdische Datenbank aufgenommen werden kon-
nen. Die Ubertragung der Pflicht zur Unterrichtung auf das
DIMDI ist aufgrund der dort gefiihrten Datenbank sachge-
recht und sinnvoll.
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Im Ubrigen handelt es sich um Folgeéinderungen aufgrund
der Zusammenfassung der Verordnungserméchtigungen in
§ 37 MPG.

§ 26

Mit der Einbeziehung der Leistungsbewertung in die Uber-
wachung wird Artikel 2 Satz 2 und 3 der Richtlinie 98/79/
EG umgesetzt. Die Einbeziehung der Aufbereitung ist
notwendig aufgrund der neuen Regelungen in § 10 Abs. 3
Satz 2 und § 25 MPG und der diesbeziiglichen Anderung
der MPBetreibV.

Auf die Beibehaltung der Verordnungsermichtigung, wie
sie bisher in § 26 Abs. 2 MPG enthalten ist, wird verzichtet,
weil nach den bisherigen Erfahrungen die Notwendigkeit
entsprechender Regelungen nicht mehr gesehen wird (die
unabhéngig hiervon erforderlichenfalls auch in einem for-
malen Gesetz erfolgen sollte).

Der neue Absatz 2 konkretisiert die Uberwachung im Hin-
blick auf die Bediirfnisse der Praxis. Zum Umfang der
Uberwachung werden keine Regelungen getroffen. Es bleibt
den Léndern iiberlassen, in eigener Verantwortung den Um-
fang und die Tiefe der Uberwachung festzulegen. Dabei
kann neben der unterschiedlichen Risikolage verschiedener
Produkte auch beriicksichtigt werden, inwieweit bereits eine
Uberwachung, z. B. die Uberpriifung des Qualititssiche-
rungssystems, durch eine Benannte Stelle erfolgt. Mit Satz 3
wird Artikel 11 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG umgesetzt.

Die Absitze 3 bis 5 entsprechen den bisherigen Absitzen 6
bis 8. Absatz 6 setzt Artikel 11 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/
EG um.

§27

Die Regelung des Absatzes 1 setzt Artikel 18 Abs. 1 der
Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 17 Abs. 1 der Richtli-
nie 98/79/EG um. Sie bezieht sich vorwiegend auf Gesichts-
punkte der RechtmiBigkeit der CE-Kennzeichnung auf Me-
dizinprodukten, ohne dass ein Risiko vorliegt. Mit der
neuen Regelung des Absatzes 2 werden Artikel 18 Abs. 2
der Richtlinie 93/42/EWG sowie Artikel 17 Abs.2 der
Richtlinie 98/79/EG umgesetzt. Im Gegensatz zu der Rege-
lung des Absatzes 1 handelt es sich hier um die Félle, in de-
nen die CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt auf einem
Produkt angebracht ist, das kein Medizinprodukt ist.

§ 28

Im Zusammenhang mit der Anderung der Vorschriften zur
Uberwachung werden auch die Regelungen iiber Verfahren
zum Schutz vor Risiken nunmehr in § 28 MPG neu geord-
net. Absatz 1 Satz 1 entspricht dem bisherigen § 26 Abs. 4
Satz 1 MPG und ersetzt die bisherigen Sétze 1 bis 3, die
lediglich eine Konkretisierung der Risiken darstellen. Aus
welchem Grunde die zustindige Behdrde im Einzelfall ein-
schreitet, bedarf keiner gesonderten Regelung. Dies diirfte,
soweit das Erfordernis nicht im Zusammenhang mit Uber-
wachungsmafBnahmen festgestellt wird, insbesondere der
Fall sein, wenn ihr berichtet wird, dass ein Mangel im Rah-
men eines Konformitdtsbewertungsverfahrens festgestellt
worden ist, durch den eine Gefahr fir Patienten, Anwender
oder Dritte droht oder wenn bei der Anwendung eines Me-
dizinproduktes ein Vorkommnis oder Beinahevorkommnis

eingetreten ist und begriindeter Anlass zu der Annahme be-
steht, dass dieses auf einen Mangel des Medizinproduktes
zuriickzufiihren ist.

Absatz 2 konkretisiert die zu treffenden Mafinahmen in An-
lehnung an die bisherige Vorschrift des § 26 Abs. 4 MPG.
Die Unterrichtungspflicht in Satz 2 trigt dem Informations-
bediirfnis der Behorden iiber getroffene MaBnahmen Rech-
nung und dient damit der Gewihrleistung eines einheitli-
chen Vollzuges.

Absatz 3 setzt Artikel 8 jeweils der Richtlinien 93/42/EWG
und 98/79/EG um, die das Schutzklauselverfahren regeln.
Mit der Regelung wird die nationale Vorgehensweise fiir
das auf EU-Ebene folgende Schutzklauselverfahren auf eine
rechtliche Basis gestellt. Entsprechend der Zielrichtung des
Schutzklauselverfahrens setzt dieses voraus, dass die Mal3-
nahme wegen eines grundsitzlichen Fehlers des Medizin-
produktes erfolgt; nicht ausreichend ist daher, wenn z. B.
die MaBinahme lediglich eine Charge eines Medizinproduk-
tes wegen eines nur bei dieser Charge festgestellten Man-
gels betrifft. Zu Absatz 5 siehe Begriindung zu § 37 MPG.

Zu Nummer 23 (§ 29)
Buchstabe a

Die Konkretisierung der Vorkommnisse setzt Artikel 8
Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG und Artikel 10 Abs. 1
der Richtlinie 93/42/EWG um. Mit der Formulierung ,,ins-
besondere” wird zum Ausdruck gebracht, dass die Bundes-
oberbehodrde nicht nur im Zusammenhang mit den genann-
ten Vorkommnissen bzw. Beinahvorkommnissen, sondern
auch aufgrund anderer Informationsquellen, z. B. Presse-
mitteilungen, titig werden oder auch eigene systematische
Untersuchungen durchfithren kann. Mit dem neuen Satz 3
wird klargestellt, wie weit die Befugnisse der Bundesober-
behorde im Zusammenhang mit der Risikoerfassung und
-bewertung reichen und wo die Zustidndigkeit der Landerbe-
horden beginnt. Der neue Satz 4 ist notwendig, damit
Deutschland seinen Beitrag fiir die europdische Datenbank
entsprechend Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG und
Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG leisten kann.

Buchstabe b

Die bisherige Regelung in Absatz 2 schlie3t fiir Aufgaben
nach § 29 Abs. 3 MPG die Weitergabe personenbezogener
Daten in Bezug auf alle Personen aus. Da eine wirksame
Zusammenarbeit zwischen Herstellern einerseits und Be-
treibern und Anwendern andererseits im Falle von Betrei-
ber- oder Anwendermeldungen in der Regel aber die Mittei-
lung einer Kontaktperson beim Betreiber oder Anwender er-
fordert, ist eine Einschrinkung auf den schutzwiirdigen Per-
sonenkreis der Patienten gerechtfertigt. Im Ubrigen handelt
es sich um eine Anderung aufgrund der Neustrukturierung.

Buchstabe ¢

Nach den Erfahrungen mit dem Medizinprodukterecht
scheint eine Einbeziehung des Medizinischen Dienstes der
Spitzenverbande der Krankenkassen in die Zusammenarbeit
im Zusammenhang mit dem Beobachtungs- und Meldesys-
tem sinnvoll. Dem trigt die Anderung in Absatz 3, neben
redaktionellen Anderungen, Rechnung.
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Buchstabe d
Siehe Begriindung zu § 37 MPG.

Zu Nummer 24
Siehe Begriindung zu § 37 MPG.
Zu Nummer 25 (§ 30)

Die Regelung tibernimmt den bisherigen § 31 MPG mit fol-
genden Anderungen:

Buchstabe a

Die Neufassung des Absatzes 1 ergibt sich im Wesentlichen
aus der Anderung der Regelung zum Verantwortlichen fiir
das erstmalige Inverkehrbringen in dem neuen § 5 MPG.
Die Formulierung lasst zu, dass der Betriebsinhaber selbst
auch Sicherheitsbeauftragter werden kann. Damit wird
insbesondere den Bediirfnissen von Ein-Mann-Betrieben
Rechnung getragen. Der neue Absatz 2 entspricht weitge-
hend dem bisherigen Absatz 4, wobei jedoch auf die bishe-
rige Differenzierung zwischen vorhersehbarem und nicht
vorhersehbarem Wechsel des Sicherheitsbeauftragten ver-
zichtet wird, weil es auf jeden Fall ausreichend ist, wenn die
Anzeige im Falle eines Wechsels unverziiglich erfolgt.

Buchstabe b, c und d

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Neu-
strukturierung der Vorschrift.

Buchstabe e

Die Regelung des neuen Absatzes 5 wird aufgrund der
wichtigen Funktion des Sicherheitsbeauftragten zur Ge-
wihrleistung einer ordnungsgeméfen Aufgabenwahrneh-
mung und der erforderlichen Unabhéngigkeit fiir notwendig
erachtet.

Zu Nummer 26 (§ 31)

Die Regelung tibernimmt den bisherigen § 32 MPG mit fol-
genden Anderungen:

Buchstabe a bis ¢

Nach bisherigem Recht liegt die Verantwortung fiir die Té-
tigkeit des Medizinprodukteberaters insgesamt bei derjeni-
gen Person, die die Medizinprodukte in den Verkehr bringt.
Die Erfahrungen mit dem Medizinprodukterecht haben je-
doch gezeigt, dass es notwendig ist, dem Medizinprodukte-
berater selbst die Verantwortung fiir seinen Téatigkeitsbe-
reich zu libertragen, da die Tétigkeit vielfach auch freiberuf-
lich ausgeiibt wird. Diesem Gesichtspunkt tragt die Neufas-
sung des Absatzes 1 Rechnung.

Bei den weiteren Anderungen handelt es sich um notwen-
dige Folgednderungen aufgrund der eigenen Verantwortung
des Medizinprodukteberaters sowie um redaktionelle Ande-
rungen. Die Verpflichtung des Auftraggebers fiir die Schu-
lung bleibt unbeschadet der erweiterten Verantwortlichkeit
des Medizinprodukteberaters erhalten.

Buchstabe d

Die Erfahrungen mit dem Medizinproduktegesetz haben ge-
zeigt, dass keine Notwendigkeit besteht, die Anforderungen
an die erforderliche Sachkenntnis des Medizinprodukte-
beraters in einer Rechtsverordnung zu konkretisieren. Des-
halb kann die entsprechende Verordnungserméachtigung des
Absatzes 6 gestrichen werden.

Zu Nummer 27

Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Neu-
strukturierung des Gesetzes und der Anderungen der Vor-
schriften des Abschnitts.

Zu Nummer 28 (§ 32)

Die Regelung tibernimmt den bisherigen § 33 MPG mit fol-
genden Anderungen:

Buchstabe a

Die neue Regelung bezieht das PEI in den Bereich der Me-
dizinprodukte ein. Satz 1 iibertragt dem PEI die Aufgabe als
zustdndige Bundesoberbehorde fiir bestimmte in Anhang 11
der Richtlinie 98/79/EG genannte In-vitro-Diagnostika.
Hierbei handelt es sich um eine Aufgabenzuweisung nach
Artikel 87 Abs. 3 des Grundgesetzes. Diese Aufgabenzu-
weisung an das PEI ist notwendig zur Gewihrleistung eines
sehr hohen Sicherheitsniveaus fiir die betreffenden In-
vitro-Diagnostika mit sehr hohem Risikopotential. Nach
dem Arzneimittelrecht ist das PEI bisher schon fiir die Zu-
lassung und Chargenpriifung von In-vitro-Diagnostika zu-
stindig. Das beim PEI somit verfiigbare spezifische Fach-
wissen und die umfangreichen Erfahrungen sollen auch im
Medizinproduktebereich genutzt werden. Die besondere ge-
sundheitspolitische Bedeutung der Gewihrleistung eines
hohen Sicherheitsniveaus fiir In-vitro-Diagnostika in Ver-
bindung mit Blut, HIV, gefdhrlichen Infektionserregern so-
wie dem Schutz von Mutter und Kind zeigt der Bericht des
3. Untersuchungsausschusses ,,HIV-Infektionen durch Blut
und Blutprodukte® vom 21. Oktober 1994 (Bundestags-
drucksache 12/8591).

Die Regelung des Satzes 2 enthdlt eine Gestattung in Geset-
zesform, wonach ein fachlich unabhéngiges Priiflabor des
PEI mit Benannten Stellen und anderen Organisationen im
Medizinproduktebereich zusammenarbeiten kann. Bei die-
ser Tatigkeit handelt es sich im Gegensatz zu den Aufgaben
nach Satz 1 nicht um eine Aufgabenzuweisung im Rahmen
von Artikel 87 Abs. 3 des Grundgesetzes, da diese nur fiir
Verwaltungszustiandigkeiten 6ffentlich-rechtlicher Art mog-
lich ist. Es handelt sich vielmehr um eine Tatigkeit im Zu-
sammenhang mit der Konformitdtsbewertung der Produkte
auf der Grundlage der entsprechenden Vorschriften des Me-
dizinproduktegesetzes und damit nicht um eine offent-
lich-rechtliche Tatigkeit. Mit der Vorgabe der Unabhéngig-
keit des Priiflabors wird verhindert, dass es zu Interessen-
kollisionen zwischen dem PEI als Bundesoberbehérde und
dem Priiflabor kommen kann. Die Unabhingigkeit von
fachlichen Weisungen schlief3t ein, dass fachliche Entschei-
dungen auch nicht dem Disziplinarrecht unterliegen, da
diese ansonsten de facto wiederum zunichte gemacht
wiirde. Die Sicherstellung der Unabhéngigkeit des Priifla-
bors erfolgte durch einen Organisationserlass des Bundes-
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ministeriums fiir Gesundheit, der auch weitere Einzelheiten
festlegt.

Buchstabe b

Die Anderung im ersten Halbsatz stellt klar, dass es sich um
eine Zustandigkeitsregelung handelt; gleichzeitig wird da-
mit der Wortlaut der drei Absitze des § 33 MPG formal ver-
einheitlicht. Die Anderung der Nummer 2 iibernimmt die
Terminologie der Richtlinie 98/79/EG und stellt die Verant-
wortung des Priifmittelbesitzers klar. Die gewihlte Formu-
lierung entspricht § 13 Eichgesetz.

Zu Nummer 29 (Streichung der Uberschrift nach § 32)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neu-
strukturierung des Gesetzes.

Zu Nummer 30 (Aufhebung der bisherigen §§ 34 und 35)

Die bisherigen Erfahrungen mit dem Medizinproduktege-
setz haben gezeigt, dass eine regelmiBige Zusammenarbeit
zwischen Bund und Léndern in den in § 34 MPG (bisheri-
ges Recht) genannten Bereichen auflerhalb dieses Aus-
schusses stattfindet. Aus diesem Grunde wurde in der jlings-
ten Vergangenheit keine Notwendigkeit mehr gesehen, den
Ausschuss einzuberufen. Ein Bedarf fiir den Ausschuss
wird nicht mehr gesehen.

Der Ausschuss nach § 35 MPG (bisheriges Recht) wurde
bislang nicht etabliert. Dies ist nicht etwa deshalb gesche-
hen, weil kein Bedarf fiir Beratungen des BMG mit den in
Absatz 1 genannten sachverstdndigen Personen gesehen
wurde. Vielmehr konnte dieser Beratungsbedarf auf andere
Weise durch zahlreiche Gespriachsrunden je nach Thematik
mit wechselnder Besetzung effektiv, flexibel und schnell be-
friedigt werden. Die Vorgaben der Bundesregierung aus
dem Programm ,,Moderner Staat — Moderne Verwaltung™
erfordern eine kritische Uberpriifung der Effizienz des Per-
sonal- und Mitteleinsatzes bei allen Beteiligten. Ein solcher
Ausschuss bindet erhebliche Personalkapazitit. Der fort-
schreitende Personalabbau im o&ffentlichen Dienst zwingt
daher zu einer strengen Aufgabenkritik. Der tatsdchliche Er-
trag des Ausschusses ist dem entstehenden Aufwand nicht
angemessen, da das BMG sich die notwendigen Informatio-
nen fiir seine Entscheidungen auch auf andere Weise ver-
schaffen kann. So ist es dem Bundesministerium freige-
stellt, jederzeit die in § 35 MPG genannten Personen- und
Fachkreise bei entsprechendem Beratungsbedarf einzula-
den. Auf den Ausschuss fiir Medizinprodukte wird daher
verzichtet.

Zu Nummer 31 (§ 33)

Die Regelung tibernimmt den bisherigen § 36 mit folgenden
Anderungen:

Buchstabe a

Bei der Anderung der Uberschrift handelt es sich um eine
Folgednderung zu der inhaltlichen Anderung.

Buchstabe b

Mit den Anderungen in Absatz 1 wird zum einen klarge-
stellt, dass es sich bei den in dieser Vorschrift geregelten

Aufgaben des DIMDI nicht um eine Dateniibertragung im
rechtlichen Sinne handelt. Der neue Satz 2 ist notwendig zur
Umsetzung von Artikel 14a der Richtlinie 93/42/EWG und
Artikel 12 der Richtlinie 98/79/EG. Im Ubrigen handelt es
sich um Folgednderungen.

Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neu-
strukturierung des Gesetzes.

Buchstabe d

Zur Streichung der Absitze 4 und 5 siche Begriindung zu
§ 37 MPG.

Zu Nummer 32 (§§ 34 bis 37)
§34

Die Regelungen fiir die Ausfuhr von Medizinprodukten
(bisher in § 37 geregelt) werden in Analogie zu den Rege-
lungen im Arzneimittelgesetz neu gefasst. Abweichend vom
bisherigen Recht wird nunmehr eine klare Regelung getrof-
fen, dass die Ausfuhr von bedenklichen Medizinprodukten
grundsétzlich verboten ist. Die Berechtigung zur Beantra-
gung einer Bescheinigung durch die zustindige Behorde des
Bestimmungslandes ist entbehrlich, da diese den Hersteller
oder sonstigen Berechtigten dazu verpflichten kann, die Be-
scheinigung vorzulegen.

§35

Die Regelung entspricht unter Ausklammerung der Verord-
nungserméchtigung, die in den § 37 MPG iibernommen
wird, dem bisherigen § 38 MPG.

§ 36
Die Regelung setzt Artikel 20 der Richtlinie 98/79/EG um.

§ 37

Zur Ubersichtlichkeit und besseren Lesbarkeit des Gesetzes
werden die Verordnungserméchtigungen des Medizinpro-
duktegesetzes in einer einzigen Vorschrift zusammenge-
fasst. Die Zustimmung des Bundesrates sowie das Erforder-
nis des Einvernehmens anderer Ressorts werden fiir alle
Verordnungserméchtigungen in Absatz 11 geregelt. Die
Einvernehmensregelung entspricht unter Beriicksichtigung
der Organisationserlasse des Bundeskanzlers vom
17. Dezember 1997 (BGBI. 1 1998 S. 68) und vom 16. Juli
1999 (BGBI. I S. 1723) dem bisherigen Recht.

Absatz 1 entspricht dem bisherigen § 14 Abs. 3 MPG.

Absatz 2 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 11
Abs. 3 MPG.

Die Ergdnzung um den Begriff der ,,Anwendung* beriick-
sichtigt, dass auch fiir die Anwendung von Medizinproduk-
ten das Vorschreiben von Vertriebswegen fiir die Erhaltung
der erforderlichen Qualitdt des Medizinproduktes und die
notwendige Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Drit-
ten erforderlich sein kann. Der Verzicht auf die Anhorung
von Sachverstindigen beriicksichtigt, dass diese Anhdrung
nicht in jedem Fall notwendig erscheint. Soweit sie fiir Re-
gelungen tliber die Vertriebswege oder die Verschreibungs-
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pflicht erforderlich ist, konnen z. B. Sachverstdndige des
Sachverstindigen-Ausschusses nach § 53 AMG gehort wer-
den. Eine ausdriickliche Regelung hierfiir ist jedoch ent-
behrlich.

Absatz 3 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 11
Abs. 2 MPG. Zur Streichung der Anhorung von Sachver-
stindigen siehe Begriindung zu Absatz 2.

Absatz 4 enthilt die Verordnungserméchtigung fiir Betriebs-
verordnungen, die bisher in § 16 MPG enthalten war, jedoch
in gekiirzter Form. Im Rahmen der Deregulierung des Me-
dizinproduktebereichs wurde die Frage der Regulierungs-
dichte gepriift. Die Priifung hat ergeben, dass fiir die Ver-
ordnungserméchtigung fiir Betriebsverordnungen die bishe-
rigen Absitze 2 und 3 des § 16 MPG entbehrlich sind. Sach-
lich ausreichend ist es, die bisherige Nummer 1 von § 16
Abs. 2 MPG mit einer konkretisierenden Ergéinzung als Satz
2 in Absatz 8§ zu integrieren. Der Regelungsinhalt des bishe-
rigen § 16 Abs. 4 MPG findet sich nun in Satz 3.

Absatz 5 iibernimmt in Nummer 1 die Verordnungserméch-
tigungen der bisherigen § 22 Abs. 2 und § 23 Abs. 2 MPG.
Die Einbeziehung der Instandhaltung in die Verordnungser-
maichtigung dient der Erhhung des Schutzes von Patienten,
Anwendern und Dritten, indem nunmehr auch die Anforde-
rungen an die Instandhaltung und an den Instandhalter
selbst in einer Verordnung konkretisiert werden konnen.
Dariiber hinaus wird klargestellt, dass zur Abwehr von Risi-
ken auch entsprechende Meldepflichten fiir Anwender und
Betreiber aus dem gewerblichen und wirtschaftlichen Raum
vorgeschrieben werden konnen.

Mit der Nummer 2 soll die Moglichkeit geschaffen werden,
die Anforderungen an das Qualitétssicherungssystem medi-
zinischer Laboratorien unter Einbeziehung von Richtlinien,
Leitlinien und Normen zu konkretisieren. In diesem Rah-
men ermdglicht die Verordnungserméchtigung auch die
Weiterentwicklung der spezifischen Vorschriften zur Quali-
tatssicherung, die bisher in § 4 der Eichordnung enthalten
sind und durch Artikel 8 dieses Gesetzes in die MPBetreibV
iibernommen werden. Die Einhaltung der neuen Vorschrif-
ten unterliegt der behordlichen Uberwachung, wie sie auch
bisher schon fiir die Bestimmungen des § 4 der Eichord-
nung bestand. Eine Akkreditierung von medizinischen La-
boratorien wird — auch unter dem Gesichtspunkt der Ver-
meidung iberfliissiger Regelungen und Kosten — nicht fiir
notwendig erachtet. Den Laboratorien bleibt es unbenom-
men, sich auf freiwilliger und privatrechtlicher Basis akkre-
ditieren zu lassen. Entsprechende Moglichkeiten bestehen
bereits. Hierzu bedarf es jedoch keiner gesetzlichen Rege-
lung.

Nummer 3 entspricht dem bisherigen § 24 Abs. 2 MPG.

Absatz 6 setzt Artikel 14b der Richtlinie 93/42/EWG sowie
Artikel 13 der Richtlinie 98/79/EG um, der auf Artikel 30
des Vertrages iiber die Européische Union vom 7. Februar
1992 in der Fassung vom 2. Oktober 1998 Bezug nimmt.

Absatz 7 iibernimmt im Wesentlichen die bisherige Vor-
schrift des § 30 MPG, wobei die Erméchtigung jedoch auf
alle Aufgaben im Zusammenhang mit dem Beobachtungs-
und Meldesystem nach § 29 MPG erweitert wird. Die Ande-
rung in Satz 2 beriicksichtigt, dass zur Risikobewertung und
-abwehr auch die Zusammenarbeit mit Anwendern und Be-
treibern, wie z. B. Kliniken oder Arztpraxen, notwendig

sein kann. Die weiteren Anderungen erweitern und konkre-
tisieren aufgrund der bisherigen Erfahrungen mit dem Me-
dizinproduktegesetz die Verordnungserméchtigung fiir den
Sicherheitsplan, um die Effektivitit der Risikoabwehr zu er-
hohen.

Absatz 8 iibernimmt die Regelung des bisherigen § 36
Abs. 4 MPG, Absatz 9 die des bisherigen § 38 Abs. 2 MPG,
Absatz 10 die des bisherigen § 39 Abs. 1 MPG und die Ab-
sdtze 11 und 12 die des bisherigen § 39 Abs. 3 bis 5 MPG.

Zu Nummer 33 (Uberschrift zum Siebten Abschnitt)

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neu-
konstruierung des Gesetzes.

Zu Nummer 34 (§ 38)

Bei der Streichung des bisherigen § 40 MPG handelt es sich
um eine Folge aus der Entscheidung des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 2. Mérz 1999 (2 BvF 1/94), wonach all-
gemeine Vorschriften fiir den Vollzug der Bundesgesetze
durch die Lander im Auftrage des Bundes gemil3 Artikel 85
Abs. 2 Satz 1 GG ausschlieSlich von der Bundesregierung
als Kollegium mit Zustimmung des Bundesrates erlassen
werden konnen. Da diese Entscheidung zu Artikel 85 Abs. 2
Satz 1 GG entsprechend auch fiir Artikel 84 Abs. 2 GG gilt,
kann der Erlass entsprechender allgemeiner Verwaltungs-
vorschriften unmittelbar auf Artikel 84 Abs. 2 GG gestiitzt
werden.

Bei den neuen Paragraphenbezeichnungen handelt es sich
um eine Folgednderung aufgrund der Neukonstruierung des
Gesetzes.

Zu Nummer 35 (§ 39)

Es handelt sich um eine Folgednderung der Neustrukturie-
rung des Gesetzes sowie der Anderung der Nummer 2 von
§ 4.

Zu den Nummern 36 bis 41 (Regelungen des Achten Ab-
schnitts, Uberschrift zum
Neunten Abschnitt)

Es handelt sich iiberwiegend um Folgeénderungen aus der
Neustrukturierung des Gesetzes, der Zusammenfassung der
Verordnungserméchtigungen in einer Vorschrift sowie der
Ubernahme von Regelungen aus der Medizinprodukte-Ver-
ordnung in das Gesetz bei gleichzeitiger Authebung der ent-
sprechenden Verordnungserméchtigungen.

Dartiiber hinaus werden die Vorschriften tiber die Straf- und
Ordnungswidrigkeiten auf die neuen Vorschriften iiber die
Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika und auf wei-
tere neue Verpflichtungen ausgedehnt.

Zu Nummer 42 (§ 44)

Die Ubergangsbestimmungen des Absatzes 1 setzen Artikel
22 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG um. Soweit In-vitro-Di-
agnostika sowie ihr Zubehor wihrend der Ubergangszeit
nach altem Recht in den Verkehr gebracht werden, unterlie-
gen sie nicht den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes
und kdnnen auch nicht die CE-Kennzeichnung tragen. An-
wendbar ist weiter das am 7. Dezember 1998 geltende
Recht, jedoch mit der MaBgabe, dass Anderungen zum
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Schutz des Menschen zu beriicksichtigen sind. Im Arznei-
mittelrecht sind entsprechende Anderungen durch die Ver-
ordnung zur Ausdehnung der Vorschriften iiber die Zulas-
sung und staatliche Chargenpriifung auf Tests zur In-vitro-
Diagnostik nach dem Arzneimittelgesetz vom 24. Mai 2000
(BGBIL. I S. 746) erfolgt.

Absatz 2 setzt Artikel 2 der Richtlinie 2000/70/EG des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinpro-
dukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten, um.

Die Regelung des Absatzes 3 ist im Zusammenhang mit der
Aufhebung des bisherigen § 47 zu sehen (siehe Begriindung
dort) und stellt sicher, dass die Vorschriften zum Errichten,
Betreiben, Anwenden und Instandhalten auch zu beachten
sind, wenn Medizinprodukte nicht nach dem Medizinpro-
dukterecht in den Verkehr gebracht worden sind.

Absatz 4 entspricht dem bisherigen § 48 Abs. 4 MPG.

Zu Nummer 43 (Aufhebung der bisherigen §§ 47 bis 60)

Die bisherigen Vorschriften des § 47 MPG sind weitgehend
gegenstandslos geworden. Soweit Produkte in der Uber-
gangszeit noch nach den Vorschriften der Medizinge-
rite-Verordnung erstmalig in den Verlehr gebracht werden
diirfen, erfolgt dies auf der Grundlage des neuen § 44
Abs. 1 MPG. Die Regelungen der bisherigen Absitze 4
und 5 sind eingeflossen in den neuen § 44 Abs. 3 MPG.

Die Regelungen der bisherigen §§ 48 bis 60 MPG sind ge-
genstandslos geworden.

Zu Artikel 2

Die Werbung fiir Medizinprodukte ist derzeit nicht aus-
driicklich geregelt. Die Rechtsprechung (u. a. OLG Frank-
furt Az. 6 U 164/98) hat das Heilmittelwerbegesetz (HWQ)
dann auf Medizinprodukte angewendet, wenn es sich um
Gegenstinde i. S. des § 1 Abs. 1 Nr. 2i. V. mit Abs. 2 HWG
gehandelt hat.

Die Erginzungen des HWG dienen dem Ziel, dass das
HWG generell auf Medizinprodukte anwendbar ist, auch
wenn es sich nicht um Gegensténde im o. g. Sinne handelt.
Da Medizinprodukte im Hinblick auf ihr Gefahrdungspo-
tential (vor allem in Laienhand) nicht generell mit Arznei-
mitteln gleichgestellt werden konnen, erfolgt eine differen-
zierte Erginzung des HWG. Wéhrend ein grofler Teil der
Arzneimittel Stoffe enthilt, deren Wirkungen und Neben-
wirkungen von Laien hiufig nicht {ibersehen werden kon-
nen, ist die Situation beim Einsatz von Medizinprodukten,
die Laien ohne &rztliches Tun anwenden bzw. gebrauchen,
anders. Hier geht es primér um den richtigen und sinnvollen
Einsatz. Daher kommt insbesondere dem Gesichtspunkt der
Patienteninformation tiber die Wirkungsweise von Medizin-
produkten eine besondere Bedeutung zu. Diese zusitzlichen
Sachinformationen sollen kiinftig neben den Arzten auch
dem Hersteller moglich sein. Erreicht wird so eine verbes-
serte Aufklarung und Information der Patienten, womit wie-
derum dem politischen Ziel, den Patienten miindiger zu ma-
chen, Rechnung getragen wird.

Da auch die rasante Entwicklung im Bereich der Medien
(Internet) fiir den Verbraucher positiv genutzt werden soll,

sind die Vorgaben und Einschrankungen der Werbung fiir
Medizinprodukte denen fiir Arzneimittel nicht gleichge-
stellt, ohne dass dadurch die besonderen Belange des Pati-
entenschutzes in Frage gestellt werden. Die Neuregelungen
beriicksichtigen auch den grundsétzlichen Anspruch des
Verbrauchers auf einen Schutz vor unsachgeméfer Beein-
flussung. Letztendlich {iberwiegt aber in einer aufgeklarten
Gesellschaft der Anspruch auf Information, die auch Mittels
Werbung erfolgen kann.

Die Einbindung der Medizinprodukte in das Heilmittelwer-
begesetz beriicksichtigt auch die Absicht der Bundesregie-
rung, das Recht zu vereinfachen, transparent zu gestalten
und Uberreglementierungen abzubauen bzw. zu vermeiden.
Nicht zuletzt wegen des letztgenannten Gesichtspunktes
wird fiir verschreibungspflichtige Medizinprodukte, die in
ihrer Anzahl begrenzt (im Gegensatz zu Arzneimitteln sind
Medizinprodukte nur ausnahmsweise verschreibungspflich-
tig) und zudem von ihrer Art her fiir Werbeaktivititen im
Laienbereich weniger geeignet sind, auf Anwendung des
§ 10 HWG verzichtet. Dies gilt auch fiir § 8 HWG, da diese
Medizinprodukte von Laien nicht angewendet werden kon-
nen und ein Versand im B2C-Bereich fiir die Anbieter nicht
interessant ist, sowie fiir § 4 HWG, da die dort fiir Arznei-
mittel geforderten Angaben nicht fir Medizinprodukte in
dem Umfang erforderlich sind.

Zu Nummer 1

Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass fiir Medizinpro-
dukte auch das HWG Anwendung findet. Soweit im HWG
in den einzelnen Vorschriften von ,,Gegenstinden® die Rede
ist, sind damit nicht Medizinprodukte i. S. des § 3 des Medi-
zinproduktegesetzes gemeint.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Klarstellung, was mit Fachkreisen
gemeint ist.

Zu Nummer 3

Eine flir Verbraucher irrefithrende Werbung mit Medizin-
produkten ist unzuldssig.

Zu Nummer 4

Gemal der im Allgemeinen Teil beschriebenen Zielrichtung
ist die Werbung auflerhalb der Fachkreise fiir Medizinpro-
dukte anders zu beurteilen als fiir Arzneimittel. Deshalb soll
es u. a. dem Hersteller erlaubt werden, dem Patienten eine
Sachinformation iiber ein Medizinprodukt (z. B. Herz-
schrittmacher, kiinstliche Gelenke) auszuhidndigen oder
z. B. ins Internet zu stellen. Diese Sachinformation diirfen
auch Arzt oder Krankenhaus weitergeben. In dieser Infor-
mation kann auch auf Gutachten hingewiesen oder eine
Krankengeschichte wiedergegeben werden. Da ohne bild-
liche Darstellung héaufig keine ,,leicht verstédndliche Infor-
mation moglich ist, soll diese auch zuléssig sein.

Eine Differenzierung auch der Werbung ist angebracht, da
fiir den Patienten moglicherweise gesundheitsgefahrdende
Medizinprodukte nur von Arzten oder zumindest nur nach
arztlicher Anleitung angewendet werden koénnen. Nach
Nummer 10 darf kiinftig beispielsweise ein Blutdruckmess-
gerdt oder ein Fieberthermometer beworben werden. Bei
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diesen oder dhnlichen Produkten besteht nicht die Gefahr,
dass ernsthaft erkrankte Menschen aufgrund einer Werbe-
botschaft nur noch Eigendiagnosen stellen und auf eine an
sich gebotene Arztkonsultation verzichten.

Zu Nummer 5

Fiir die Werbung fiir Medizinprodukte wird der Anhang zu
§ 12 HWG auf die Krankheiten und Leiden beschrinkt, bei
denen eine Werbung nicht zuletzt auch aus ethischen Griin-
den unzulissig bleiben sollte. Im Ubrigen wird auch hier
dem Recht auf Information des Patienten Rechnung getra-
gen. Eine Werbung fiir Blutzuckermessgerite, Brillen, Kon-
taktlinsen oder Horgeréte soll ebenso zuldssig sein wie
Sachinformationen der Hersteller liber die Wirkungsweise
von Herzschrittmachern, kiinstlichen Gelenken oder Dialy-
segeriten, die sich auch an den Patienten richten.

Zu Artikel 3
Zu Nummer 1

Da das Medizinproduktegesetz ausschlielich fiir solche
Medizinprodukte gilt, die zur Anwendung an oder zur Ver-
wendung fiir Menschen bestimmt sind, bedarf es fiir die ge-
nannten Produkte zur Anwendung bei Tieren einer Rege-
lung im Arzneimittelgesetz.

Zu den Nummern 2 und 3

Da die Regelung alle Medizinprodukte sowie ihr Zubehor
umfasst, kann auf eine gesonderte Aufzihlung spezifischer
Medizinprodukte verzichtet werden. Die neu in das Medi-
zinprodukterecht einbezogenen In-vitro-Diagnostika sind
auch Medizinprodukte (soweit zur Anwendung in der Hu-
mandiagnostik bestimmt) und damit in die Regelung einbe-
zogen.

Zu Artikel 4

Zu der Anderung in Satz 1 siehe Begriindung zu Artikel 3
Nr. 2 und 3. Der neue Satz 2 dient der Umsetzung der
Richtlinie 1999/45/EG zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zube-
reitungen.

Zu Artikel 5
Zu den Nummern 1 und 2

Es wird klargestellt, dass auch kiinftig durch Verordnung
Regelungen zur Radioaktivitit und zur Genehmigung oder
Anzeige des Zusatzes radioaktiver Stoffe bei Pflanzen-
schutzmitteln, Schidlingsbekdmpfungsmitteln und Stoffen
nach § 1 Nr. 1 bis 5 des Diingemittelgesetzes getroffen wer-
den koénnen.

Zu den Nummern 3 und 4

Es handelt sich um Klarstellungen aufgrund der Terminolo-
gie der Strahlenschutzverordnung (Nr. 3) beziehungsweise
die Bezugnahme auf § 25 des Atomgesetzes.

Zu Nummer 5

Die erforderliche Ausdehnung der BuB3geldbewehrung auf
die in der Erméchtigungsvorschrift des § 12 Abs. 1 Satz 1
Nr. 7a enthaltenen Unterrichtungstatbestdnde wird vorge-
nommen, da dies bei der Einbringung des Gesetzes zur An-
derung atomrechtlicher Vorschriften fiir die Umsetzung von
EURATOM-Richtlinien zum Strahlenschutz vom 3. Mai
2000 iibersehen wurde.

Zu Artikel 6

Da die bislang in der Medizingeréte-Verordnung geregelten
Produkte in das Medizinprodukterecht {ibernommen sind,
besteht kein Bedarf mehr fiir diese Verordnung. Der bishe-
rige § 48 MPG ist Grundlage fiir das Inverkehrbringen nach
bisherigem Recht bis zum Ablauf der Ubergangsfrist.

Zu Artikel 7

Die EG-Richtlinien iiber Medizinprodukte und In-vitro-Di-
agnostika enthalten auch Vorschriften iiber medizinische
Messgerite. Diese Richtlinien werden durch das Medizin-
produktegesetz in deutsches Recht umgesetzt. Dem Eichge-
setz unterliegen kiinftig nur noch solche Messgerite im Be-
reich des Gesundheitsschutzes, die nicht unter diese Richtli-
nien fallen. Hierzu gehoren Messgerdte zur Herstellung und
Priifung von Arzneimitten, im Gesundheitswesen verwen-
dete Personen- und Laborwaagen, die unter die Richtlinie
90/384/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber nichtselbst-
tiatige Waagen (ABI. EG Nr. L 189/1 vom 20. Juli 1990) fal-
len, sowie bestimmte Labormessgerite. Die vorgesehene
Anderung von § 2 des Eichgesetzes trigt der weitgehenden
Uberfiihrung der Regelung fiir medizinische Messgerite in
das Medizinproduktegesetz Rechnung. Aus diesem Grund
kann auch die Definition des Begriffs ,,medizinische Mess-
gerdte in § 4 Abs. 1 des Eichgesetzes in der Fassung vom
21. Februar 1985 aufgehoben werden.

Zu Artikel 8
Zu den Nummern 1, 3, 5, 6 und 7

Die Vorschriften des § 1 der Eichordnung fiir Messgerite in
medizinischen Laboratorien sind zu streichen, soweit diese
Messgerite unter die Richtlinie {iber In-vitro-Diagnostika
fallen, weil diese Richtlinie durch das Medizinproduktege-
setz in deutsches Recht umgesetzt wird. Da Erzeugnisse fiir
den allgemeinen Laborbedarf nach der Richtlinie nur dann
als In-vitro-Diagnostika gelten, wenn sie aufgrund ihrer
Merkmale nach ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbe-
stimmung speziell fiir In-vitro-Untersuchungen zu verwen-
den sind, werden die in den medizinischen Laboratorien
verwendeten normalen Volumenmessgerite von der Richtli-
nie nicht erfasst. Auf die Genauigkeit auch dieser Gerdte
wird jedoch von den érztlichen Fachkreisen grofler Wert ge-
legt. Die fiir diese Volumenmessgerite geltenden Vorschrif-
ten des § 1 der Eichordnung a. F. konnen bis auf Absatz 5
gestrichen werden. Die Anderungen in den Nummern 3, 5, 6
und 7 enthalten Folgednderungen und die Aufhebung ent-
behrlicher Ubergangsvorschriften.
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Zu Nummer 2

Die Vorschriften des § 4 der Eichordnung iiber Kontrollun-
tersuchungen und Vergleichsmessungen in medizinischen
Laboratorien werden gestrichen. Durch Artikel 8 dieses Ge-
setzes werden diese Vorschriften, die in Verbindung mit den
Richtlinien der Bundesdrztekammer zu einer wesentlichen
Verbesserung der Qualitdtssicherung in medizinischen La-
boratorien gefiihrt haben, bis zu einer auf § 39 Abs. 7 MPG
zu stiitzenden umfassenden Neuregelung der Qualitétssiche-
rung in medizinischen Laboratorien in die MPBetreibV
iibernommen. Die Neuregelung im Rahmen des Medizin-
produktegesetzes ist wegen des Sachzusammenhangs mit
den ebenfalls im Medizinprodukterecht geregelten Anforde-
rungen an die Produkte und im Ubrigen auch deshalb sach-
gerecht, weil liber die Gewéhrleistung der Messgenauigkeit
und Messbestindigkeit hinausgehende Vorschriften erfor-
derlich sind.

Zu Nummer 4

Anpassung der Buligeldvorschriften.

Zu Artikel 9

Es handelt sich um Folgeinderungen aufgrund der Uber-
nahme von Regelungen aus der Medizinprodukte-Verord-
nung in das Gesetz und der Streichung der entsprechenden
Verordnungsermichtigung sowie aufgrund der Neustruktu-
rierung des Gesetzes.

Zu Artikel 10

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der
Neustrukturierung des Gesetzes.

Zu Artikel 11
Zu Nummer 1

Die Neufassung ist als Folgednderung erforderlich wegen
der Einbeziehung der In-vitro-Diagnostika in das Medizin-
produktegesetz und angesichts der Erweiterung der Verord-
nungserméchtigung in § 37 Abs. 5 Nr. 1 MPG beziiglich der
Instandhaltung.

Zu Nummer 2

Die Neufassung dient der Klarstellung des Gewollten und
ist Folgednderung der Erweiterung der Verordnungserméch-
tigung in § 37 Abs.5 Nr. 1 MPG. Zur Verbesserung des
Schutzes von Patienten, Anwendern und Dritten diirfen Me-
dizinprodukte nur von Personen instand gehalten werden,
die iiber die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfah-
rung verfligen.

Zu Nummer 3

Die Neufassung dient zum einen der Klarstellung, dass die
Instandhaltung i. S. des § 4 Abs. 1 auch die Aufbereitung
umfasst, zum anderen handelt es sich um eine Folgednde-
rung der Einfiigung einer Definition der Aufbereitung in § 3
Nr. 14 MPG.

Zu Nummer 4

Die bewdhrte Regelung des § 4 der Eichordnung wird zur
Beibehaltung von Kontrolluntersuchungen und Vergleichs-
messungen in medizinischen Laboratorien bis zum Erlass
von Neuregelungen zur Qualititssicherung in Laboratorien
auf der Grundlage des neuen § 14 (bisheriger § 23 MPG) in
Verbindung mit der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 5
Nr. 2 MPG iibernommen.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der Ande-
rungen im Medizinproduktegesetz.

Zu Nummer 6

Durch die Anderung wird in Verbindung mit § 13 Nr. 13
MPBetreibV der Rechtsunterworfene festgelegt.

Zu Nummer 7

Bei Buchstabe a handelt es sich um eine Folgednderung
aufgrund der Anderungen im Medizinproduktegesetz, bei
Buchstabe b um eine Folgednderung aufgrund der Einfii-
gung des §4a in die Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung.

Zu Artikel 12

Mit dieser Anderung wird eine Anspruchsgrundlage fiir arz-
neimitteldhnliche Medizinprodukte geschaffen, die vor dem
Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes vom 1. Januar
1995 in den Regelungsbereich des Arzneimittelgesetzes
(AMG) einbezogen waren. Damit wird klargestellt, dass
insoweit ein Leistungsanspruch gegeniiber den Krankenkas-
sen besteht. Erfasst werden ausschlieBlich arzneimitteléhn-
liche Medizinprodukte (bereits auf dem Markt befindliche
und kiinftig erscheinende), die bei Anwendung der am
31. Dezember 1994 geltenden Fassung § 2 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes als Arzneimittel anzusehen gewesen wi-
ren.

Es handelt sich bei diesen Produkten insbesondere um vis-
koelastische Substanzen (Hyaluronsdure), einige Spiillosun-
gen (z. B. Ringer-Losung) fiir Nase und Augen oder kiinst-
liche Tranen.

Ehemalige Geltungsarzneimittel nach § 2 Abs. 2 in der am
31. Dezember 1994 geltenden Fassung des Arzneimittel-
gesetzes wie z. B. Implantate oder Herzschrittmacher fallen
nicht unter den Stoffbegriff und kénnen daher nicht mittels
dieser Regelung in die ambulante Arzneimittelversorgung
einbezogen werden.

Mit der Einbeziehung in die Arzneimittelversorgung sind
die sonstigen Regelungen fiir Arzneimittel mit Ausnahme
der §§ 33a und 35 auf die arzneimittelahnlichen Medizin-
produkte anzuwenden.

Die Apothekenpflicht ist wie bei den Arzneimitteln Voraus-
setzung fiir die Leistungspflicht der Krankenkassen.

Fiir die in die Arzneimittelversorgung einzubeziechenden
arzneimittelahnlichen Medizinprodukte wird eine einheitli-
che Zuzahlung von 4,50 Euro je Packung fiir Versicherte,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, erhoben. Dies ist
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eine Orientierung an der durchschnittlichen Zuzahlung fiir
vergleichbare Produkte, die als Arzneimittel zugelassen sind
und fiir die eine Leistungspflicht der Krankenkassen be-
steht.

Zu Artikel 13

Um zu vermeiden, dass die im Rahmen dieses Gesetzes ge-
dnderten Rechtsverordnungen kiinftig nur noch durch Ge-
setz, aber nicht mehr vom Verordnungsgeber spéteren Er-
fordernissen angepasst werden konnen, wird eine besondere
Bestimmung vorgesehen, die dies gestattet.

Zu Artikel 14

Die Neubekanntmachung des Medizinproduktegesetzes und
des Gesetzes liber die Werbung auf dem Gebiet des Heil-
wesens ist aufgrund der zahlreichen Anderungen durch das
Erste Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes
sowie durch die Artikel 1 und 3 dieses Gesetzes erforder-
lich. Dariiber hinaus besteht aus anderen Griinden Bedarf
fiir eine Neubekanntmachung des Arzneimittelgesetzes.

Zu Artikel 15

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieses Gesetzes.
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Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 764. Sitzung am 1. Juni 2001
beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemil Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb
(§ 2 Abs. 3 MPG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb sind
die Waorter ,,der Druckbehilterverordnung sowie” zu
streichen.

Begriindung

Im Zuge der Neuordnung des Rechts der iberwachungs-
bediirftigen Anlagen wird die Druckbehélterverordnung
aufgehoben und durch Regelungen in der zu schaffenden
Betriebssicherheitsverordnung ersetzt, die auf das Geré-
tesicherheitsgesetz und das Arbeitsschutzgesetz gestiitzt
ist.

2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d Doppelbuchstabe dd
(§ 2 Abs. 4 Nr. 7 MPG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d ist der Doppelbuchstabe
dd zu streichen.

Begriindung

Es gibt keinen fachlichen Grund, Medizinprodukte, die
keine In-vitro-Diagnostika sind und in einer Gesund-
heitseinrichtung hergestellt werden, um in der Betriebs-
stitte oder in R&umen in unmittelbarer Ndhe angewendet
zu werden, ohne dass sie in Verkehr gebracht werden,
aus dem Geltungsbereich des Medizinproduktegesetzes
herauszunehmen, wiahrend In-vitro-Diagnostika, die in
einer Gesundheitseinrichtung in kommerziellem Rah-
men zum Zwecke der medizinischen Analyse hergestellt
werden, um in der Betriebsstétte oder in Rdumen in un-
mittelbarer Ndhe angewendet zu werden, dem Medizin-
produktegesetz unterliegen sollen.

3. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 3 Nr. 6 MPG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist in § 3 Nr. 6 das Wort ,,Neu‘* durch
die Worter ,,Ein neues In-vitro-Diagnostikum* zu erset-
zen.

Begriindung
Die Anderung dient der Klarstellung.
Nicht der Begriff ,,neu soll definiert werden, sondern
der Begriff ,,neues In-vitro-Diagnostikum®.
4. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 13 Abs. 2 Satz 2 — neu — MPG)

In Artikel 1 Nr. 9 ist an § 13 Abs. 2 folgender Satz anzu-
fiigen:

,,Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Herstel-
ler und einer Benannten Stelle zur Frage der Abgrenzung

Anlage 2

von Medizinprodukten zu anderen Produkten hat der
Hersteller der zustdndigen Behorde die Angelegenheit
zur Entscheidung vorzulegen.*

Begriindung

Erfahrungen im Vollzug haben gezeigt, dass es sinnvoll
ist, dass die fiir den Hersteller zustdndige Behorde be-
reits vor dem erstmaligen Inverkehrbringen eines Pro-
duktes eine Entscheidung trifft, ob ein Produkt ein Medi-
zinprodukt ist oder nicht, sofern dies zwischen dem Her-
steller und einer Benannten Stelle strittig ist.

Anders als bei Fragen zur Klassifizierung von Medizin-
produkten (§ 13 Abs. 2 Satz 1 MPG), deren Regelung
durch die EU-Richtlinien vorgegeben ist, soll die fiir den
Hersteller zustindige Behdrde und nicht die eventuell in
einem anderen Staat des EWR anséssige fir die Be-
nannte Stelle zustindige Behorde die Entscheidung tref-
fen. Somit wird vermieden, dass es zwei sich widerspre-
chende Entscheidungen geben kann.

. Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 15 Abs. 2 Satz 5 MPG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist in § 15 Abs. 2 Satz 5 nach dem
Wort ,,Unterlagen das Wort ,,insbesondere* einzufiigen.

Begriindung

Umsetzung von Artikel 16 Abs. 7 der Richtlinie 93/42/
EWG, eingefiigt durch Artikel 21 Abs. 2 Buchstabe e
der Richtlinie 98/79/EG.

. Zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 15 Abs. 5 Satz 2 — neu — MPG)

In Artikel 1 Nr. 11 ist an § 15 Abs. 5 folgender Satz an-
zufiigen:

,Die Erfiilllung der Mindestkriterien kann in einem Ak-
kreditierungsverfahren durch die zustindige Behorde
festgestellt werden.*

Begriindung

Der neue Absatz 5 iibernimmt die bisherigen Regelun-
gen des § 14 Abs. 2 MPV ins Gesetz. Der angefiigte Satz
beinhaltet — mit redaktionellen Anderungen — die Rege-
lung des bisherigen § 14 Abs. 2 Satz 2 MPV und ent-
spricht der amtlichen Begriindung zum neuen Absatz 5.

. Zu Artikel 1 Nr. 16 (§ 19 Abs. 2 Nr. 1 MPQ)

In Artikel 1 Nr. 16 ist in § 19 Abs. 2 Nr. 1 das Wort ,,ge-
gebenenfalls zu streichen.

Begriindung

In Anpassung an § 19 Abs. 1 Nr. 1 sind die Ergebnisse
der Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika immer
in einem schriftlichen Bericht darzulegen.
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8.

10.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 3 Satz 2
MPG)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b sind in § 20 Abs. 3
Satz 2 die Worter ,,den Fall“ durch die Worter ,,jeden
Fall“ zu ersetzen.

Begriindung

Die volle Hohe des Schadensersatzanspruches muss fiir
jeden Teilnehmer an einer klinischen Priifung, der ei-
nen entsprechenden Schaden erlitten hat, gewéhrleistet
sein.

. Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 3 Satz 3

—neu — MPG)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b ist an § 20 Abs. 3 nach
Satz 2 folgender Satz anzufiigen:

»Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt
ein Anspruch auf Schadenersatz.*

Begriindung

Der bisherige § 17 Abs. 3 wird § 20 Abs. 3 Satz 1 und
bleibt im Wesentlichen unverindert, Satz 2 wurde neu
gefasst. Der bisherige Satz 3 wurde gestrichen, obwohl
es hierfiir keinen sachlichen Grund gibt. Auch im Arz-
neimittelgesetz ist ein weiterer Schadenersatzanspruch
iiber die Leistungen aus der Versicherung hinaus aus-
geschlossen. Fiir eine Ungleichbehandlung gegeniiber
pharmazeutischen Herstellern und fiir eine Schlechter-
stellung gegeniiber der bisherigen Gesetzeslage sind
sachliche Argumente nicht erkennbar.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ (§ 20 Abs. 6 Satz 1,
3 und 4, Abs.7
Satz 1 MPG)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ sind in § 20 Abs. 6
Satz 1 die Worter ,,sowie von den beteiligten Priifein-
richtungen den fiir sie zustdndigen Behorden* zu strei-
chen.

Als Folge ist

in Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ § 20 wie folgt zu 4n-
dern:

— In Absatz 6 Satz 3 sind die Woérter ,,durch den Auf-
traggeber* zu streichen.

— Absatz 6 Satz 4 ist zu streichen.

— In Absatz 7 Satz 1 sind die Worter ,,Anzeigen nach
Absatz 6 Satz 1 erfolgt sind* durch die Worter ,,An-
zeige nach Absatz 6 Satz 1 erfolgt ist“ zu ersetzen.

Begriindung

Die Streichung dient der Deregulierung. Die Anderung
wiirde zu einer unnétigen Belastung der auftraggeben-
den Unternehmen fiithren.

Die Lénder stellen durch eine entsprechende Verfah-
rensanweisung im Rahmen der Qualitdtssicherung in
der Uberwachung sicher, dass die fiir den Auftraggeber
zustdndige Behorde die fiir die beteiligten Priifeinrich-
tungen zustdndigen Behorden iiber die Klinische Prii-
fung unterrichtet.

11.

12.

13.

14.

Zu Artikel 1 Nr. 21 (§ 24 Abs. 2 MPG)
In Artikel 1 Nr. 21 ist § 24 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

»(2) Leistungsbewertungspriifungen nach Absatz 1
Satz 1 sind vom Auftraggeber der zustdndigen Behorde
vor ihrem Beginn anzuzeigen. Hat der Auftraggeber
seinen Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der
Behorde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der
Leistungsbewertungspriifung seinen Sitz hat oder, falls
dies nicht zutrifft, in deren Bereich mit der Leistungs-
wertungspriifung begonnen wird. Die Anzeige muss die
Angaben nach Nummer 2 des Anhangs VIII der Richt-
linie 98/79/EG enthalten. § 25 Abs. 5 und 6 gilt ent-
sprechend.”

Begriindung

Die Streichung der Worter ,,sowie von den beteiligten
Priifeinrichtungen den fiir sie zustindigen Behorden®
im Satz 1 dient der Deregulierung. Die Anderung
wiirde zu einer unndtigen Belastung der auftraggeben-
den Unternehmen fiihren.

Die Léander stellen durch eine entsprechende Verfah-
rensanweisung im Rahmen der Qualitdtssicherung in
der Uberwachung sicher, dass die fiir den Auftraggeber
zustdndige Behorde die fiir die beteiligten Priifeinrich-
tungen zustdndigen Behorden iiber die Leistungsbewer-
tungspriifung unterrichtet.

Der bisherige Satz 3 wird vor Satz 2 gestellt. Durch
diese redaktionelle Anderung wird der Aufbau dem des
§ 20 Abs. 6 MPG angeglichen.

Der bisherige Satz 5 wird gestrichen, da diese Angaben
bereits Gegenstand der Nummer 2 des Anhangs VIII
der Richtlinie 98/79/EG sind.

Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 25 Abs. 1 Satz 1 MPG)

In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 25 Abs. 1 Satz 1 nach den
Wortern ,,die Medizinprodukte* die Worter ,, , die be-
stimmungsgemif keimarm oder steril zur Anwendung
kommen,* einzufiigen.

Begriindung
Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 1 MPG)

In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 26 Abs. 1 nach dem Wort
,soder die Worter ,,Medizinprodukte, die bestim-
mungsgemdl keimarm oder steril zur Anwendung
kommen,* einzufiigen.

Begriindung

Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 2 Satz 01 — neu — und
Satz 02 — neu — MPG)

In Artikel 1 Nr. 22 sind in § 26 Abs. 2 vor Satz 1 fol-
gende Sitze einzufiigen:

»Die zustdndige Behorde geht bei Medizinprodukten,
die mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind, davon
aus, dass sie den Voraussetzungen des § 6 entsprechen.
Sie priift durch Stichproben, ob die Voraussetzungen
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15.

16.

zum Inverkehrbringen und zur Inbetriebnahme erfiilllt
sind.*

Begriindung

Ubernahme des bisherigen § 26 Abs. 3 MPG. Die Er-
fahrungen im Vollzug des MPG haben gezeigt, dass
sich diese Regelung bewéhrt hat. Bediirfnisse aus der
Praxis zur Streichung sind den Landern nicht bekannt.

Zu Artikel 1 Nr. 22 und 32 (§ 26 Abs. 5a — neu — und
§ 37 Abs.6a — neu —
MPG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 22 ist in § 26 nach Absatz 5 folgender
Absatz einzufligen:

»(52) Sachverstindige, die im Rahmen des Absat-
zes 2 priifen, miissen die dafiir erforderliche Sach-
kenntnis besitzen. Die Sachkenntnis kann durch ein
Zertifikat einer von der zustindigen Behorde akkre-
ditierten Stelle nachgewiesen werden. Das Néhere
regelt die Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 6a.*

b) In Nummer 32 ist in § 37 nach Absatz 6 folgender
Absatz einzufiigen:

»(6a) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung die Vor-
aussetzungen, die die Sachverstindigen erfiillen
miissen, Téatigkeiten, Befugnisse und Verpflichtun-
gen, das Verfahren der Zertifizierung und die Aner-
kennung bisher erlangter Qualifikationen und Zu-
stindigkeiten sowie den Widerruf der Zertifizierung
festzulegen.

Begriindung

Es besteht keine Notwendigkeit, die bisher im Gesetz
vorgesehene Moglichkeit der Zertifizierung von Sach-
verstidndigen zu streichen. Die Lénder haben das Bun-
desministerium fiir Gesundheit in der Vergangenheit
mehrfach aufgefordert, von der Verordnungserméchti-
gung in § 20 Abs. 7 MPG Gebrauch zu machen. Erfah-
rungen im Vollzug des MPG haben gezeigt, dass bun-
deseinheitliche Anforderungen aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes sinnvoll sind. AuBerdem fiihrt die
Zertifizierung zu effizientem und kostengiinstigem Ver-
waltungshandeln. Da keine Pflicht zur Zertifizierung
besteht, konnen Behorden auch auf andere Sachver-
stindige zuriickgreifen und so auch Detailsachverstand
im Einzelfall heranziehen.

Zu Artikel 1 Nr. 32  (§ 37 Abs. 5 Nr. 2 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa MPG)

In Artikel 1 Nr. 32 sind in § 37 Abs. 5 Nr. 2 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa nach dem Wort ,,Qualitétssiche-
rung,” die Worter ,,die Akkreditierung, einzufiigen.

Begriindung

Mit dem Zusatz soll die Akkreditierung von medizini-
schen Laboratorien ermdglicht werden.

Wichtigstes Ziel ist es, Versorgungsqualitidt und Wirt-
schaftlichkeit zugunsten der Patientinnen und Patienten
zu verbinden. Das hierzu notwendige umfassende Qua-

17.

litdtsmanagement betrifft auch den Bereich der medizi-
nischen Laboratorien. Es ist sicherzustellen, dass die
Qualitit der Leistungen in medizinischen Laboratorien
eine umfassende, sichere und fachlich hochwertige Ver-
sorgung der Patientinnen und Patienten erbringen kann.

Die bisherigen Bemiihungen, die Qualitit in medizini-
schen Laboratorien zu verbessern, sind unzureichend.
Die in § 4 der Eichordnung festgeschriebenen Anforde-
rungen durch Richtlinien der Bundesérztekammer stel-
len nur einen kleinen Teil der Qualitétssicherung dar
und erfiillen nicht die heute international {iblichen Stan-
dards an Qualitdtssicherungssysteme.

Die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der
Wissenschaft und Technik ist in erster Linie Aufgabe
der Fachkreise. Die Arbeitsgemeinschaft fiir medizini-
sche Laboratoriumsdiagnostik (AML), die Bundesérz-
tekammer (BAK) und die Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG) haben im Sektorkomitee Medizinische
Laboratorien bereits Anforderungen an die Qualitétssi-
cherung unter Beteiligung aller Fachkreise und unter
Beriicksichtigung international anerkannter Verfahren
erarbeitet und im Handbuch fiir die Akkreditierung me-
dizinische Laboratorien verdffentlicht. Laboratorien,
die eine Akkreditierung anstreben, kdnnen von der
ZLG akkreditiert werden. Laboratorien, die keine Ak-
kreditierung in Anspruch nehmen, kdnnen in den Leit-
fiden und Checklisten ebenso wie die fiir ihre Uberwa-
chung zustindigen Behdrden eine wertvolle Arbeits-
hilfe finden.

Eine Kostenersparnis fiir medizinische Laboratorien
wird durch Verzicht auf Akkreditierung nicht erreicht,
da auch die staatliche Uberwachung gebiihrenpflichtig
ist (siehe § 35 MPG des Gesetzentwurfs) und gegebe-
nenfalls der Einsatz von kostentrichtigen Sachverstin-
digen notwendig wird.

Zu Artikel 1 Nr. 32 (§ 37 Abs. 7 Satz 2 und 3 MPG)
In Artikel 1 Nr. 32 ist § 37 Abs. 7 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 2 ist nach den Woértern ,,In diesem werden*
das Wort ,,insbesondere” einzufiigen.

b) Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

,In dem Sicherheitsplan konnen ferner Einzelheiten
zur Risikobewertung und deren Durchfiihrung, Mit-
wirkungspflichten der Verantwortlichen nach §5
Satz 1 und 2, sonstiger Héindler, der Anwender,
Betreiber und Instandhalter, Einzelheiten des Melde-
verfahrens und deren Bekanntmachung, Melde-,
Berichts-, Aufzeichnungs- und Aufbewahrungs-
pflichten, Priifungen und Produktionsiiberwachun-
gen, Einzelheiten der Durchfiihrung von MafBinah-
men zur Risikoabwehr und deren Uberwachung
sowie Informationspflichten, -mittel und -wege gere-
gelt werden.*

Begriindung

Durch Einfiigen des Wortes ,,insbesondere in Satz 2
wird deutlich gemacht, dass es sich bei der Aufzihlung
der folgenden Inhalte um die wesentlichen Inhalte des
Sicherheitsplanes handelt. Die weiteren Einfiligungen
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18.

19.

20.

dienen der Prizisierung einzelner Regelungsinhalte der
zu erlassenden Verordnung.

Zu Artikel 1 Nr.39 (§42 Abs.2 Nr.9a — neu —

MPG)

In Artikel 1 Nr. 39 ist § 42 Satz 2 nach Nummer 9 fol-
gende Nummer einzufiigen:

,9a. entgegen § 15 Abs. 2 Satz 4 eine Auskunft nicht
erteilt oder eine Person nicht unterstiitzt,*.

Begriindung

Der Bufigeldtatbestand ist erforderlich, damit die zu-
stindige Behorde wie bei UberwachungsmaBnahmen
nach § 26 Abs. 4 (vgl. § 42 Abs. 2 Nr. 12) die notwen-
dige Unterstiitzung bei der Uberwachung sicherstellen
kann.

Zu Artikel 3 Nr. 1 und 2 —neu —(§ 2 Abs. 2 und § 44
Abs. 2 Nr. 4 AMG)

Artikel 3 ist wie folgt zu dndern:

a) Vor der Angabe ,,§ 2 Abs. 2 ist die Angabe ,,1.
einzufiigen, und die Randnummern ,,1., 2. und 3.“
sind durch die Angaben ,,a), b) und ¢)* zu ersetzen.

b) Nach der neuen Nummer 1 ist folgende neue Num-
mer anzufiigen:

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

Soweit § 44 Abs. 3 nichts anderes bestimmt, soll die
frithere Regelung dass Pflaster als Arzneimittel nicht
der Apothekenpflicht unterliegen, wieder hergestellt
werden.

Zu Artikel 5Nr. 1 (§ 2 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 1
und 2 AtG)

In Artikel 5 ist Nummer 1 wie folgt zu fassen:
,1.§ 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und 2 wird je-
weils das Wort ,, Aktivitdtskonzentration* durch
die Worter ,,spezifische Aktivitat™ ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,,Medi-

zinprodukten® ... (weiter wie Regierungsvorlage
zu Artikel 5 Nr. 1) eingefiigt.
Begriindung

Klarstellung des Gewollten.

Der Begriff , Aktivitidtskonzentration beschreibt die
Aktivitdt je Volumeneinheit. Physikalisch korrekt ist in
§ 2 Atomgesetz (AtG) aber der Begriff ,,spezifische
Aktivitdt”, also die Aktivitit je Masseneinheit.

In der Anlage III Tabelle I Spalte 3 der Verordnung fiir
die Umsetzung von EURATOM-Richtlinien zum Strah-
lenschutz vom 16. Miarz 2001 (Bundestagsdrucksache
207/01) wird korrekterweise der Begriff ,,spezifische
Aktivitit“ verwendet und nicht der Begriff ,, Aktivitéts-
konzentration“. Vor diesem Hintergrund ist § 2 Atom-
gesetz zu dndern.

21.

22.

Zu Artikel 11 Nr. 2 (§ 2 Abs. 1 MPBetreibV)

In Artikel 11 Nr. 2 sind in § 2 Abs. 1 nach den Woértern
,dieser Verordnung“ die Worter ,, , den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften einzufiigen.

Begriindung

Mit der Ergénzung werden Regelungen des zurzeit gel-
tenden § 22 Abs. 1 MPG in die Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung aufgenommen. Dadurch wird klarge-
stellt, dass die allgemein anerkannten Regeln der Tech-
nik, die Arbeitsschutz- und die Unfallverhiitungsvor-
schriften auch weiterhin Grundlage fiir das Errichten,
Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizin-
produkten sind.

Zu Artikel 11 Nr.3und3a—neu— (§4 Abs.2 und
4 MPBetreibV)

Artikel 11 ist wie folgt zu dndern:
a) In Nummer 3 ist § 4 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

,»(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemél
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten ist unter Beriicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten nicht gefdhrdet wird. Dies gilt
auch fiir Medizinprodukte, die vor der erstmaligen
Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden. Die
im Bundesgesundheitsblatt veroffentlichte gemein-
same Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspriavention am Robert
Koch-Institut und des Bundesinstitutes fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten in der jeweils giiltigen Fassung ist zu be-
achten.”

b) Nach Nummer 3 ist folgende Nummer einzufiligen:

,3a. In § 4 Abs. 4 wird das Wort ,,Instandhaltungs-
mafnahmen® durch die Worter ,,Wartung oder
Instandsetzung* ersetzt.

Begriindung

Zu Buchstabe a

Redaktionelle Anderung und Klarstellung des Gewoll-
ten.

Satz 2 soll die Wirkung der Empfehlung der Kommis-
sion fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
am Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitu-
tes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
den ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten™ als Entscheidungshilfen
im Hinblick auf die Verpflichtung der verantwortlichen
Person verdeutlichen. Die Empfehlungen erhalten hier-
durch ein stirkeres Gewicht. Sie werden als Anlage zu
Ziffer 7 der Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention im Bundesgesundheitsblatt verof-
fentlicht. Es gilt die im Einzelfall widerlegbare Vermu-
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23.

tung, dass bei Beachtung der Richtlinien die Aufberei-
tung ordnungsgemal erfolgt. Der Hinweis auf die
Richtlinien entbindet die verantwortliche Person nicht
von der Verpflichtung, die Weiterentwicklung der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse zu beachten.

Zu Buchstabe b

Die Definition in § 3 Nr. 14 MPG (Aufbereitung von
bestimmungsgemil keimarm oder steril zur Anwen-
dung kommenden Medizinprodukten) in Verbindung
mit § 4 Abs. 2 MPBetreibV beinhaltet im Rahmen der
Validierung bereits die Priifung der technisch-funktio-
nellen Sicherheit. Daher ist in § 4 Abs. 4 MPBetreibV
diese Priifung auf die Wartung oder Instandsetzung zu
beschranken.

Zu Artikel 11 Nr. 4 (§ 4a Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV)

In Artikel 11 Nr. 4 ist § 4a Abs. 1 Satz 1 wie folgt zu
fassen:

,»Wer quantitative labormedizinische Untersuchungen
durchfiihrt, hat die Messergebnisse durch Kontroll-
untersuchungen (laborinterne Qualitdtskontrollen) und
durch Teilnahme an jéhrlich zwei Vergleichsmessungen
(Ringversuche) gemifl den Richtlinien der Bundesirz-
tekammer zur Qualitdtssicherung in medizinischen La-
boratorien in der jeweils giiltigen Fassung (veroffent-
licht im Bundesanzeiger) zu iiberwachen.*

Begriindung

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll, wie in § 37
Abs. 5 Nr. 2 2. MPGAndG vorgesehen, eine Regelung
zu den geltenden Richtlinien zur Qualititssicherung ge-
troffen werden. Ein Verweis iiber den Bundesanzeiger

24,

ermoglicht jeweils den Bezug auf aktuelle Richtlinien.
Damit wird zum einen die bislang bewihrte Regelung
des § 4 Eichordnung iibernommen und zum anderen die
notwendige Reaktion auf aktuelle Bestrebungen zur
Qualitdtssicherung in Laboren ermdglicht.

Zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung

Die Bundesregierung wird dringlich gebeten, § 25 der
Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothe-
kenbetriebsordnung) in der Fassung vom 9. Februar
1987 (BGBL 1 S.547), zuletzt gedndert durch die
Vierte Verordnung zur Anderung der Gefahrstoffver-
ordnung vom 18. Oktober 1999 (BGBIL. I S.2059,
2063), so zu fassen, dass den Apotheken das Inverkehr-
bringen von den Medizinprodukten, die nach dem
31. Dezember 1994 geltenden Recht ordnungsgemél
als Arzneimittel im Verkehr waren, weiterhin mdglich
bleibt. Bei der insoweit erforderlichen Anderung der
Apothekenbetriebsordnung sollte ebenfalls iiberpriift
werden, ob und fiir welche weiteren Medizinprodukte
der Vertriebsweg iiber die Apotheke gedffnet werden
kann.

Mit der Ubernahme von Arzneimitteln in den Rege-
lungsbereich des Medizinproduktegesetzes entfallt die
Berechtigung nach der Apothekenbetriebsordnung,
dass Apotheken Produkte, die bei Anwendung der am
31. Dezember 1994 geltenden Fassung des § 2 Abs. 1,
2 und 4 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel gewesen
wiren, in den Verkehr bringen diirfen. Damit Apothe-
ken diese Produkte in den Verkehr bringen diirfen,
muss die Apothekenbetriebsordnung entsprechend ge-
dndert werden. Dies betrifft insbesondere In-vitro-Di-
agnostik und Mittel zur Empféngnisregelung.
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Anlage 3

GegenaulBerung der Bundesregierung

Zu Nummer 1 (Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ Doppelbuch-
stabe bb (§ 2 Abs. 3 MPG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 2 (Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe d Doppelbuch-
stabe dd (§ 2 Abs. 4 Nr. 7 MPQG))

Im Zusammenhang mit dem Vorschlag erfolgte eine erneute
verfassungsrechtliche Priifung der Regelung des Regie-
rungsentwurfs. Sie hat ergeben, dass fiir Medizinprodukte
aus In-Haus-Herstellung im Medizinproduktegesetz man-
gels Gesetzgebungskompetenz des Bundes Regelungen
nicht getroffen werden konnen. In seiner Entscheidung zur
Frischzellenverordnung hat das Bundesverfassungsgericht
die Grenzen der Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus
Artikel 74 Abs. 1 Nr. 19 GG aufgezeigt. Danach besteht
keine Regelungskompetenz des Bundes fiir Arzneimittel,
die der Arzt zur Anwendung bei eigenen Patienten herstellt,
da diese nicht in den Verkehr gebracht werden. Die MaB-
stdbe dieser Entscheidung wurden auf ihre mogliche Rele-
vanz fir Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung tiber-
priift; im Ergebnis wurde eine Gesetzgebungskompetenz
des Bundes verneint. Dariiber hinaus hat die Uberpriifung
ergeben, dass auch fiir In-vitro-Diagnostika aus In-Haus-
Herstellung, die in kommerziellem Rahmen zum Zwecke
der medizinischen Analyse hergestellt und angewendet wer-
den, eine Gesetzgebungskompetenz des Bundes nicht be-
steht. Im weiteren Gesetzgebungsverfahren wird daher eine
Regelung angestrebt, die alle Medizinprodukte aus
In-Haus-Herstellung aus dem Anwendungsbereich des Ge-
setzes ausnimmt.

Zu Nummer 3 (Artikel 1 Nr. 3 (§ 3 Nr. 6 MPG))

Dem Formulierungsvorschlag wird aus
Rechtsformlichkeit nicht zugestimmt.

Grinden der

Zu Nummer 4 (Artikel 1 Nr. 9 (§ 13 Abs. 2 Satz2 —neu—
MPGQG))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Die Bundesregierung sieht keine Notwendigkeit fiir die Re-
gelung. Sie ist nur fiir wenige Einzelfille relevant, in denen
der Hersteller ohnehin die Mdglichkeit hat, sich an die fiir
ihn zusténdige Behorde zu wenden.

Zu Nummer 5 (Artikel 1 Nr. 11 (§ 15 Abs. 2 Satz 5 MPG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 6 (Artikel I Nr. 11 (§ 15 Abs. 5 Satz2
—neu — MPQG))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Da eine Akkreditierung von Priiflaboratorien auch ohne ge-
setzliche Regelung moglich ist und entsprechende Akkredi-
tierungen bereits erfolgen, wird die Regelung, auch im Inte-

resse einer Deregulierung, als entbehrlich angesehen. Der
Hinweis in der Begriindung ist ausreichend.

Zu Nummer 7 (Artikel 1 Nr. 16 (§ 19 Abs. 2 Nr. 1 MPQ))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 8 (Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 2
Satz 2 MPQ))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 9 (Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 3
Satz 3 — neu — MPQ))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 10 (Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe ¢ (§ 20 Abs. 6
Satz 1, 3 und 4, Abs. 7 Satz 1 MPG))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Die Erfahrungen aus dem Arzneimittelbereich haben ge-
zeigt, dass sich bei einem Verzicht auf die Anzeigepflicht
der Priifeinrichtungen Vollzugsdefizite in der Uberwachung
klinischer Priifungen ergeben kénnen. Die erforderliche
zeitnahe Information der fiir die Priifeinrichtungen zusténdi-
gen Behorden durch die zustéindige Behorde des Auftragge-
bers ist zumindest im Arzneimittelbereich nicht zuverléssig
erfolgt. Die im Regierungsentwurf vorgesehene Regelung
stellt dariiber hinaus sicher, dass auch von einem Arzt in
eigener Verantwortung durchgefiihrte klinische Priifungen
angezeigt werden und die zustindige Behorde auch dann
informiert wird, wenn ein Auftraggeber (insbesondere mit
Sitz im Ausland) seiner Anzeigepflicht nicht nachkommt.
Auch im Hinblick hierauf sollte an der im Regierungsent-
wurf vorgesehenen Regelung festgehalten werden. Die be-
troffenen Kreise haben im Ubrigen keine Einwinde gegen
diese Regelung erhoben.

Zu Nummer 11 (Artikel 1 Nr. 21 (§ 24 Abs. 2 MPQG))

Auf die Anmerkungen zu Nummer 10 wird verwiesen.

Zu Nummer 12 (Artikel 1 Nr. 22 (§ 25 Abs 1 Satz 1 MPQG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 13 (Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 1 MPQG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 14 (Artikel 1 Nr. 22 (§ 26 Abs. 2 Satz 01 —neu
—und Satz 02 — neu — MPQG))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Produkte, die die CE-Kennzeichnung tragen, sind zwar
grundsitzlich als verkehrsfahig anzusehen. Den zustidndigen
Behorden obliegt aber nach dem neuen Konzept die Kon-
trolle, ob alle relevanten Anforderungen der entsprechenden
Richtlinien auch tatsdchlich eingehalten werden; gegebe-
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nenfalls sind die notwendigen MaBinahmen zu treffen. Nach
Auffassung der Bundesregierung reicht hierfiir eine Uber-
wachung durch Stichproben nicht aus. Vielmehr ist — auch
in Ubereinstimmung mit dem ,,Leitfaden fiir die Umsetzung
der nach dem neuen Konzept und dem Gesamtkonzept ver-
fassten Richtlinien” — eine effizientere und systematischere
Vorgehensweise geboten. Die Formulierung im Regierungs-
entwurf {iberlédsst es den zustdndigen Behdrden, in eigener
Verantwortung den Umfang und die Tiefe der Uberwachung
festzulegen und neben der unterschiedlichen Risikolage ver-
schiedener Produkte auch zu beriicksichtigen, inwieweit be-
reits eine Uberwachung durch eine Benannte Stelle erfolgt.
An dieser Regelung sollte festgehalten werden.

Zu Nummer 15 (Artikel 1 Nr. 22 und 32 (§ 26 Abs. Sa
—neu—und § 37 Abs. 6a — neu — MPQ))

Dem Vorschlag wird in dieser Form nicht zugestimmt.

Zwar miissen auch nach Auffassung der Bundesregierung
die zur Begutachtung eingesetzten Sachverstindigen die
erforderliche Sachkenntnis besitzen. Die Bundesregierung
sicht aber nach wie vor keine Notwendigkeit einheitliche
Anforderungsprofile und Pflichtenkataloge der Sachver-
standigen durch eine Rechtsverordnung zu regeln. Eine sol-
che nicht zwingend notwendige Verordnungsermichtigung
widerspricht allen Deregulierungsgrundsédtzen der Bundes-
regierung. Insoweit wird vollinhaltlich auf die Begriindung
des Gesetzentwurfs (Bundestagsdrucksache 309/01 S. 70)
Bezug genommen. Unberiihrt davon bleibt die Moglichkeit,
die Sachkunde durch eine freiwillige Zertifizierung nachzu-
weisen.

Unabhéngig davon kann im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren gepriift werden, ob dem Anliegen des Bundesrates da-
durch Rechnung getragen werden kann, der Zentralstelle
der Lénder fiir Gesundheitsschutz bei Medizinprodukten
(ZLG) und der Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstech-
nik (ZLS) die Mdglichkeit einzurdumen, Anforderungspro-
file und Pflichtenkataloge fiir Sachverstindige fiir spezifi-
sche Fragestellungen im Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten festzulegen. Der Einsatz von nicht nach diesen Vor-
aussetzungen zertifizierten Sachverstdndigen fiir bestimmte
technische Bereiche (z. B. Fragen der elektromagnetischen
Vertréglichkeit) bleibt den Beteiligten unbenommen.

Zu Nummer 16 (Artikel 1 Nr. 32 (§ 37 Abs. 5 Nr. 2 Buch-
stabe b Doppelbuchstabe aa MPQG))

Der Vorschlag wird im weiteren Gesetzgebungsverfahren
gepriift.

Die Bundesregierung weist allerdings darauf hin, dass — ent-
gegen des Eindrucks in der Antragsbegriindung — schon
heute die freiwillige Akkreditierung moglich ist. Sollte der
Bundesrat mit seinem Vorschlag beabsichtigen, die Akkre-
ditierung zwingend als Nachweis fiir eine angemessene
Qualitétssicherung vorschreiben zu wollen, so wird dies von
der Bundesregierung abgelehnt. Widersprochen werden
muss auch dem Eindruck, dass nur mittels einer Akkreditie-
rung eine optimale Qualitétssicherung zu erzielen sei. Somit

ist zunéchst sorgfaltig zu priifen, welche Funktion die Ak-
kreditierung — auch unter Kostengesichtspunkten — bei der
Qualitdtssicherung von medizinischen Labors haben kann.

Zu Nummer 17 (Artikel 1 Nr. 32 (§ 37 Abs. 7 Satz2 und 3
MPG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 18 (Artikel 1 Nr. 39 (§ 42 Abs. 2 Nr. 9a
—neu — MPG))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt. Verwaltungsrechtli-
che Vorschriften sind einer Bulgeldbewehrung nur dann zu-
ginglich, wenn sie als konkrete Gebote, die sich an einen
bestimmten Normadressaten richten, oder als konkrete Ver-
bote gefasst sind. Diesen Anforderungen entspricht die Re-
gelung des § 15 Abs. 2 Satz 4 MPG nicht. Dariiber hinaus
werden buBigeldrechtliche Sanktionen nicht fiir erforderlich
gehalten, da die betreffenden Auskiinfte bzw. Unterstiitzun-
gen ohne erheblichen Nachteil fiir wichtige Gemeinschafts-
interessen auch mit Mitteln des Verwaltungszwangs durch-
gesetzt werden konnen.

Zu Nummer 19 (Artikel 3 Nr. 1 und 2 — neu — (§ 2 Abs. 2
und § 44 Abs. 2 Nr. 4 AMG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 20 (Artikel 5 Nr. 1 (§2 Abs. 1 Satz 1 und
Abs. 2 Satz 1 und 2 AtQG))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 21 (Artikel 11 Nr. 2 (§ 2 Abs. 1 MPBetreibV))

Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Zu Nummer 22 (Artikel 11 Nr. 3 und 3a—neu—(§ 4 Abs. 2
und 4 MPBetreibV))

Dem Vorschlag wird im Grundsatz zugestimmt. Die endgiil-
tige Formulierung ist im weiteren Gesetzgebungsverfahren
noch zu priifen.

Zu Nummer 23 (Artikel 11 Nr. 4 (§ 4a Abs. 1 Satz 1 MPBe-
treibV))

Dem Vorschlag wird nicht zugestimmt.

Eine gleitende Verweisung auf Richtlinien der Bundesérzte-
kammer (RiliBAK) begegnet rechtlichen Bedenken.

Dem Anliegen des Bundesrates wird aulerdem dadurch
Rechnung getragen, dass nach Verabschiedung und Verdf-
fentlichung der neuen Fassung der RiliBAK (voraussicht-
lich im Sommer) die Verweisung mittels eines Anderungs-
antrages im Gesundheitsausschusses des Deutschen Bun-
destages entsprechend aktualisiert wird.

Zu Nummer 24 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Das Anliegen des Bundesrates wird im weiteren Gesetz-
gebungsverfahren gepriift.
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