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Ver or dnung Uber Medi zi npr odukt e
( Medi zi npr odukt e- Ver ordnung - MPV)

MPV

Ausf ertigungsdatum 20.12.2001

Vol l zitat:
" Medi zi npr odukt e- Ver ordnung vom 20. Dezenber 2001 (BGBI. | S. 3854), die zuletzt durch
Arti kel 2 der Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 542) geandert worden ist"

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 2 V v. 10.5.2010 |I 542
FuRBnot e

Textnachwei s ab: 1.1.2002 Antlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
Urset zung der
EGRL 32/2003  (CELEX Nr: 303L0032) vgl. V v. 13.2.2004 | 216
Urset zung der
EGRL 47/2007  (CELEX Nr: 307L0047) vgl. Gv. 29.7.2009 |I 2326
Dur chf Ghrung der
EGV 765/2008  (CELEX Nr: 308RO765) vgl. Gv. 29.7.2009 |I 2326

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des § 37 Abs. 1, 8 und 11 des Medi zi nprodukt egeset zes vom 2. August 1994
(B&BlI. | S. 1963), der durch Artikel 1 des Gesetzes vom 13. Dezenber 2001 (BGBI

I S. 3586) geandert worden ist, verordnet das Bundesmi nisteriumfir Gesundheit

i m Ei nvernehnen nit dem Bundesmi nisteriumfir Wrtschaft und Technol ogi e, dem
Bundesmi ni sterium fur Arbeit und Sozial ordnung, dem Bundesni nisteriumfur Umelt,
Nat ur schut z und Reakt orsi cherheit und dem Bundesmi ni steri um des | nnern

Abschnitt 1
Anwendungsberei ch und Al | genei ne Anforderungen an die
Konf orm t at sbewert ung

§ 1 Anwendungsbereich

Di ese Verordnung regelt die Bewertung und Feststellung der Ubereinstinmung

von Medi zi nprodukten mit den G undl egenden Anforderungen genéfd 8 7 des

Medi zi npr odukt egeset zes (Konform tatsbewertung), die Sonderverfahren fir Systene und
Behandl ungsei nheiten und di e Anderung der Kl assifizierung von Medi zi nprodukten durch
Recht sakt e der Konmi ssi on der Europdi schen Genei nschaft.

8 2 Bi ol ogi sche Sicherheitspriufung
Zur Bewertung der biol ogi schen Vertraglichkeit von Medi zi nprodukt en sind biol ogi sche

Si cherhei tsprufungen mt Tierversuchen durchzuf hren, soweit sie

1. bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes nach der
Ri chtlinie 2001/ 83/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 6. Novenber
2001 zur Schaffung ei nes Genei nschaftskodexes fir Humanarzneimttel (ABI. L 311 vom
28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EG Nr. 1394/2007 (ABI. L 324
vom 10. 12. 2007, S. 121) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung oder
nach den Arzneimittelprifrichtlinien nach § 26 des Arzneimttel gesetzes,

nach harnoni sierten Normen im Sinne des 8 3 Nr. 18 des Medi zi nprodukt egeset zes oder

nach demjeweiligen Stand der wi ssenschaftlichen Erkenntnisse
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erforderlich sind.
8§ 3 All geneine Vorschriften zur Durchfuhrung der Konformtatsbewertung

(1) Die Konformtéatsbewertung erfol gt nach MaRgabe des Absatzes 2 und der 88 4 bis

7 durch den Hersteller. Die Verfahren nach den Anhdngen 3, 4 und 6 der Richtlinie
90/ 385/ EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angl ei chung der Rechtsvorschriften der

M tgliedstaaten Uber aktive inplantierbare nedizinische Gerate (ABIl. EGN. L 189 S
17), die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABl. L 247 vom 21.9. 2007
S. 21) geandert worden ist, den Anhédngen IlIl, V, VI und VIII der Richtlinie 98/79/
EG des Européi schen Parl aments und des Rates vom 27. Cktober 1998 lber In-vitro-

Di agnostika (ABl. EGNr. L 331 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG Nr.
1882/2003 (ABI. L 284 vom 31.10.2003, S. 1) geandert worden ist und den Anhéngen
I, 1V, VIl und VIII der Richtlinie 93/42/ EW5 des Rates vom 14. Juni 1993 uber

Medi zi nprodukte (ABI. EGNr. L 169 S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie
2007/ 47/ EG (ABlI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geadndert worden ist, in den jeweils

gel tenden Fassungen, koénnen im Auftrag des Herstellers auch von sei nem Bevol | nachti gten
imSinne des § 3 Nr. 16 des Medi zi nprodukt egeset zes durchgef ihrt werden.

(2) Soweit die Verfahren unter Beteiligung einer Benannten Stelle im Sinne des 8 3
Nr. 20 des Medi zi npr odukt egeset zes dur chgef thrt werden, beauftragen der Hersteller
oder sein Bevol |l machtigter eine Benannte Stelle ihrer Wahl, die fir das entsprechende
Verfahren und die jeweiligen Medizinprodukte benannt ist. Die Benannte Stelle und

der Hersteller oder sein Bevoll machtigter |egen einvernehmich die Fristen fiur die
Dur chf hrung der Prafungen und Bewertungen fest.

(3) Die Benannte Stelle kann i m Konformtatsbewertungsverfahren alle |Informationen
und Angaben fordern, die zur Durchfihrung der Uberprifungen und Bewertungen und zur
Ertei l ung von Beschei ni gungen erforderlich sind.

(4) Im Verfahren der Konformtéatsbewertung sind Ergebni sse von Prifungen und
Bewertungen, die fur die jeweiligen Produkte bereits durchgefihrt wurden, angenessen zu
ber ticksi chti gen

(5) Die Geltungsdauer von Beschei ni gungen, die nach den Anhangen 2 und 5 der Richtlinie
90/ 385/ EWG, den Anhangen [I1, IV und V der Richtlinie 98/79/EG und den Anhéangen 1|

I, Vund VI der Richtlinie 93/42/EWs5 ausgestellt werden, ist auf hdchstens finf Jahre
zu befri sten.

Abschnitt 2
Anf or derungen an di e Verfahren der Konformtatsbewertung

8 4 Konformtatsbewertungsverfahren fir aktive inplantierbare
Medi zi npr odukt e

(1) For aktive inplantierbare Medizinprodukte, mt Ausnahme der Produkte nach Absatz 2
und 4, hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtéatserkl &rung nach Anhang 2 der Richtlinie 90/ 385/ EWG
oder

2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG in
Ver bi ndung mt dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang 4 der Richtlinie 90/ 385/
EWG oder dem Verfahren der EG Erkl arung zur Upereinstinmmung mit dem Baunuster nach
Anhang 5 der Richtlinie 90/ 385/ EWG

ei nzuhal t en.

(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erkl&arung nach Nunmer 2.1 des
Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/ EWs auszustel |l en und dem Produkt beizufigen. Die
Er kl & ung nuss fur den in di esem Anhang genannten betreffenden Patienten verfugbar
sein. Der Hersteller hat die Dokunentation nach Numer 3.1 des Anhangs 6 zu
erstellen und alle erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinsti mung der
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hergestel Il ten Medi zi nprodukte mit di eser Dokunentation sicherzustellen. Erklarung und
Dokunent ati on sind mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter
Ber ticksi chtigung der in Anhang 7 der Richtlinie 90/385/ EWs ent hal t enen Besti nmungen
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgel agerten Phase auszuwerten
und zu dokunentieren. Er hat angenessene Vorkehrungen zu treffen, umerforderliche
Korrekturen durchzufidhren. Dies schliel3t die Verpflichtung des Herstellers ein, die
zust andi ge Bundesober behérde unver ziglich Uber fol gende Vorkommi sse zu unterrichten,
sobal d er sel bst davon Kenntnis erlangt hat, und die einschl &gi gen Korrekturen

vor zunehnen:

1. jede Funktionsstoérung und jede Anderung der Merkmal e oder der Leistung sowi e jede
UnsachgendfRheit der Kennzei chnung oder der Gebrauchsanwei sung ei nes Produktes, die
zum Tode oder zu ei ner schwerw egenden Verschl echterung des Gesundheit szust andes
ei nes Pati enten oder eines Anwenders fuhren kann oder dazu gefihrt hat;

2. jeden Gund technischer oder nedizinischer Art, der auf Gund der unter Numer
1 genannten UWrsachen durch die Merkmal e und Lei stungen des Produktes bedi ngt i st
und zum systemati schen Rickruf von Produkten dessel ben Typs durch den Hersteller
gef Ghrt hat.

(3) Wer aktive inplantierbare Medizi nprodukte nach 8§ 10 Abs. 3 Satz 2 des

Medi zi npr odukt egeset zes aufbereitet, hat imHi nblick auf die Sterilisation und die
Auf recht erhal tung der Funkti onsf&hi gkeit ein Verfahren entsprechend Anhang 4 oder

5 der Richtlinie 90/385/EW5 durchzuf hren und ei ne Erkl &rung auszustellen, die die
Auf ber ei tung nach ei nem geei gneten validierten Verfahren bestéatigt. Die Erklarung ist
ni ndestens 15 Jahre aufzubewahren.

(4) Fiar aktive inplantierbare Medi zi nprodukte aus Ei genherstellung hat der Hersteller
vor der Inbetriebnahne eine Erkl arung auszustellen, die fol gende Angaben enthalt:

1. Nane und Anschrift des Ei genherstellers,
2. die zur ldentifizierung des jeweiligen Produktes notwendi gen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang 1 der Richtlinie 90/ 385/ EWG
auf gef Uhrten Grundl egenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls di e Angabe
der G undl egenden Anforderungen, die nicht vollstandi g ei ngehalten worden sind, nit
Angabe der G inde.

Er hat eine Dokunentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sow e Ausl egung,
Herstell ung und Lei stungsdaten des Produktes, einschlieflich der vorgesehenen Lei stung,
hervor gehen, so dass sich beurteilen |&sst, ob es den G undl egenden Anforderungen der
Ri chtlinie 90/385/ EWG entspricht. Er hat auch alle erforderlichen MaBnahrmen zu treffen,
um di e Ubereinstinmung der hergestellten Medizinprodukte nmit di eser Dokunentation zu
gewahrl eisten. Absatz 2 Satz 4 bis 7 gilt entsprechend.

8 5 Konformtatsbewertungsverfahren fir In-vitro-Di agnostika

(1) FOr In-vitro-Diagnosti ka nach Anhang Il Liste A der Richtlinie 98/79/EG mt
Ausnahne der Produkte nach Absatz 6, hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtéatserkl arung (vol | standi ges
Qual i t &t ssi cherungssysten) nach Anhang IV der Richtlinie 98/ 79/EG nit Ausnahme der
Produkte nach Absatz 6, oder

2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in
Ver bi ndung nit dem Verfahren der EG Konformtatserkl & ung (Qualitéatssicherung
Produkti on) nach Anhang VII der Richtlinie 98/ 79/EG mnit Ausnahne der Produkte nach
Absatz 6,

dur chzuf Ghr en.

(2) Fir In-vitro-Diagnosti ka nach Anhang Il Liste B der Richtlinie 98/79/EG mt
Ausnahne der Produkte nach Absatz 6, hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtéatserkl arung (vol |l standi ges
Qual i t &t ssi cherungssystem) nach Anhang |V der Richtlinie 98/79/EG nit Ausnahne der
Produkt e nach Absatz 6, oder
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2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in
Ver bi ndung nit dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang VI oder dem Verfahren
der EG Konformtatserkl arung (Qualitéatssicherung Produktion) nach Anhang VII der
Richtlinie 98/ 79/EG mt Ausnahne der Produkte nach Absatz 6,

dur chzuf Ghr en.

(3) FuUr In-vitro-Diagnosti ka zur Ei genanwendung mit Ausnahne der in Anhang Il genannten
Produkte hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang Il der Richtlinie 98/ 79/EG oder
ein Verfahren nach Absatz 1 oder 2 durchzuf dhren.

(4) Fur die sonstigen In-vitro-Diagnostika, nmit Ausnahne der Produkte nach Absatz 6,
hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG durchzuf ihren;
Numrer 6 di eses Anhangs findet kei ne Anwendung.

(5) Der Hersteller nuss die Konformtatserkl arung, die techni sche Dokunentation genal
den Anhangen [I1 bis VIIl der Richtlinie 98/ 79/ EG sowi e di e Entschei dungen, Berichte
und Beschei ni gungen der Benannten Stell en aufbewahren und sie den zustandi gen Behorden
in einem Zeitraum von fianf Jahren nach Herstellung des |etzten Produktes auf Anfrage
zur Priufung vorl egen.

(6) Fur In-vitro-Di agnosti ka aus Ei genherstellung, die nicht imindustriellen Mstab
hergestellt werden, hat der Eigenhersteller vor der Inbetriebnahne eine Erkl arung
auszustel l en, die fol gende Angaben enthéalt:

1. Nane und Anschrift des Ei genherstellers,
2. die zur ldentifizierung des jeweiligen Produktes notwendi gen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 98/79/EG
auf gef thrten Grundl egenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls di e Angabe
der Grundl egenden Anforderungen, die nicht vollstéandi g ei ngehalten worden sind, mt
Angabe der G inde.

Er hat eine Dokunentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sow e Ausl egung,
Herstel l ung und Lei stungsdaten des Produktes, einschliellich der vorgesehenen Lei stung,
hervorgehen, so dass sich beurteilen | dsst, ob es den G undl egenden Anforderungen

der Richtlinie 98/ 79/EG entspricht, und alle erforderlichen MaBnhahnen zu treffen,

um di e Ubereinstinmung der hergestellten Medizinprodukte nmit di eser Dokunentation zu
gewahr| ei sten. Erkl @& ung und Dokunentation sind m ndestens fiunf Jahre aufzubewahren.
Der Eigenhersteller sichert zu, die Erfahrungen nit Produkten in der der Herstellung
nachgel agerten Phase auszuwerten und zu dokunentieren und angenessene Vor kehrungen

zu treffen, umerforderliche Korrekturen durchzufihren. § 4 Absatz 2 Satz 7 gilt

ent sprechend.

8 6 Konformtéatsbewertungsverfahren fur unter Verwendung von tierischem
Gewebe hergestel lte Medi zi nprodukte

(1) FlOr unter Verwendung von Gewebe tierischen U sprungs hergestellte Mdizi nprodukte
nach Artikel 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2003/32/EG der Konmi ssion vom 23.

April 2003 (ABI. EU Nr. L 105 S. 18) in der jeweils gultigen Fassung unfasst das

Konf or mi t 4t sbewer t ungsver f ahren di e Bewertung der Ubereinstinmung nit den G undl egenden
Anf orderungen der Richtlinie 93/42/ EWs des Rates vom 14. Juni 1993 (ABl. EG Nr. L

169 S. 1) und den Spezifikationen i mAnhang der Richtlinie 2003/32/EG in der jeweils
gul ti gen Fassung. Dabei sind die Definitionen des Artikels 2 der Richtlinie 2003/ 32/ EG
zu Grunde zu | egen.

(2) Far Medi zi nprodukte nach Absatz 1 hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtéatserkl arung (vol | standi ges
Qual i t &t ssi cherungssystem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/ EWs oder

2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang |11 der Richtlinie 93/42/EWG in
Ver bi ndung nit dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang |1V der Richtlinie 93/42/
EWG oder dem Verfahren der EG Konformtatserkl arung (Qualitatssicherung Produktion)
nach Anhang V der Richtlinie 93/42/ EWG
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dur chzuf 0hren. Bevor er einen entsprechenden Antrag stellt, hat er das Verfahren

zur Risi koanal yse und zum Ri si komanagenent nach dem Anhang der Richtlinie 2003/32/

EG dur chzuf ihren. Werden bei der Herstellung von Medi zi nprodukten Kol | agene, Gel ati ne
oder Tal g verwendet, so missen di ese zumi ndest die Anforderungen fir die E gnung zum
menschl i chen Verzehr erfillen.

(3) Bei der Wahrnehnung der ihnen i m Rahnen der Verfahren nach Absatz 2 Satz 1
obl i egenden Auf gaben missen di e Benannten Stellen zusatzlich die Mal3gaben des Artikels
5 Abs. 2 bis 4 der Richtlinie 2003/32/EG erfillen.

(4) Die zustandi ge Behtrde nach 8§ 15 des Medi zi nprodukt egeset zes Uberprift, ob bei den
Benannten Stellen die fachlichen Voraussetzungen fir eine Bewertung nach den Absétzen
1 bis 3 vorliegen. Falls diese Voraussetzungen nicht vorliegen, w derruft sie insoweit
di e Akkreditierung und Benennung und teilt di es dem Bundesmi nisterium fir Gesundheit
mt.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten nicht fur Medizi nprodukte, die nicht dazu bestimt sind,

mt dem nmenschlichen Kérper in Berihrung zu komren oder die dazu bestimt sind, nur nit
unver sehrter Haut in Berihrung zu konmen.

8§ 7 Konformtatsbewertungsverfahren fir die sonstigen Medizi nprodukte

(1) Far Medi zi nprodukte der Klasse I11, mt Ausnahnme der Produkte nach Absatz 5 und 9,
hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtatserkl arung (voll stéandi ges
Qual i t &t ssi cherungssysten) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/ EWs oder

2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang |11 der Richtlinie 93/42/EWG in
Ver bi ndung nit dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang |1V der Richtlinie 93/42/
EWG oder dem Verfahren der EG Konformtatserkl arung (Qualitatssicherung Produktion)
nach Anhang V der Richtlinie 93/42/ EWG

dur chzuf Ghr en.

(2) Far Medi zi nprodukte der Klasse Ilb, mt Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9,
hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtétserkl &rung (vol | st andi ges
Qual i t &t ssi cherungssystem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EW5 nit Ausnahne der
Nurmmer 4 oder

2. das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang |11 der Richtlinie 93/42/EWG in
Ver bi ndung mt dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang |V oder dem Verfahren der
EG Konform téatserkl arung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V oder dem
Ver fahren der EG Konformtétserkl arung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang Vi
der Richtlinie 93/42/ EW5

dur chzuf Ghr en.
(3) Fur Medizi nprodukte der Klasse Ila, mt Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9,
hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG Konformtétserkl d&rung nach Anhang VI1 der Richtlinie 93/42/ EWG
in Verbindung mt dem Verfahren der EG Priufung nach Anhang |V oder dem Verfahren
der EG Konformtatserkl arung (Qualitéatssicherung Produktion) nach Anhang V oder dem
Ver f ahren der EG Konformtétserkl d&rung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang Vi
der Richtlinie 93/42/ EWG oder

2. das Verfahren nach Absatz 2 Nr. 1
dur chzuf Ghr en.

(4) Fur Medi zi nprodukte der Klasse |, mt Ausnahme der Produkte nach Absatz 5
und 9, hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang VII der Richtlinie 93/42/ EW5
dur chzuf Ghr en.

(5) Fir Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer 2.1 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/ EWG auszustel |l en und Sonderanfertigungen der Kl assen
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Ila, I'lb und Il bei der Abgabe ei ne Kopie beizufigen, die fiur den durch seinen Nanen
ei n Akronym oder ei nen nuneri schen Code identifizierbaren Patienten verfigbar sein
nmuss. Er hat die Dokunentation nach Nummer 3.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/
EWG zu erstellen und alle erforderlichen MaRnahmen zu treffen, umdi e Ubereinstinmung
der hergestellten Medizi nprodukte nmit di eser Dokunmentation zu gewdhrl ei sten. Erkl arung
und Dokument ation sind nindestens funf Jahre und im Falle von inplantierbaren Produkten
m ndestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Bericksichtigung
der in Anhang X der Richtlinie 93/42/ EW5G ent hal tenen Besti nmungen di e Erfahrungen nit
Produkten in der der Herstellung nachgel agerten Phase auszuwerten und zu dokumnenti eren
und angenessene Vor kehrungen zu treffen, umerforderliche Korrekturen durchzufdhren. §
4 Absatz 2 Satz 7 gilt entsprechend.

(6) Fur Systenme und Behandl ungsei nheiten nach 8§ 10 Abs. 1 des Medi zi nprodukt egeset zes
hat der Hersteller die Erklarung nach Artikel 12 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie 93/42/ EWG
auszustellen. Die Erklarung ist mndestens finf Jahre und imFalle von inplantierbaren
Pr odukt en m ndestens 15 Jahre aufzubewahren. Fur Systene und Behandl ungsei nhei ten nach
§ 10 Abs. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes gelten die Vorschriften der Absatze 1 bis 4

ent sprechend.

(7) Wer Medizi nprodukte nach 8§ 10 Abs. 3 Satz 1 des Medi zi npr odukt egeset zes
sterilisiert, hat imH nblick auf die Sterilisation ein Verfahren nach Anhang Il oder
V der Richtlinie 93/42/ EWG durchzuf hren und ei ne Erkl arung auszustellen, dass die
Sterilisation gemdall den Anwei sungen des Herstellers erfolgt ist. Die Erklarung ist

ni ndestens funf Jahre aufzubewahren.

(8) Wer Medi zi nprodukte nach § 10 Absatz 3 Satz 2 des Medi zi nprodukt egeset zes
aufbereitet, hat imH nblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung

der Funktionsfahi gkeit der Produkte ein Verfahren entsprechend Anhang Il oder V

der Richtlinie 93/42/ EWs durchzufidhren und ei ne Erkl arung auszustellen, die die

Auf ber ei tung nach ei nem geei gneten validierten Verfahren bestatigt. Die Erklarung ist
m ndestens finf Jahre und im Falle von inplantierbaren Produkten nindestens 15 Jahre
auf zubewahr en.

(9) Fur Medi zi nprodukte aus Ei genherstellung hat der Eigenhersteller vor der
I nbetri ebnahnme ei ne Erkl arung auszustell en, die fol gende Angaben enthalt:

1. Nane und Anschrift des Eigenherstellers,
die zur ldentifizierung des jeweiligen Produktes notwendi gen Daten,

2

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 93/42/ EWG
auf gef thrten Grundl egenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls di e Angabe
der Grundl egenden Anforderungen, die nicht vollstandi g eingehalten worden sind, mt
Angabe der Grinde.

Er hat eine Dokunentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sow e Ausl egung,
Her stel l ung und Lei stungsdaten des Produktes, einschlielllich der vorgesehenen Lei stung,
hervor gehen, so dass sich beurteilen |&asst, ob es den G undl egenden Anforderungen

der Richtlinie 93/42/ EWs entspricht, und alle erforderlichen MaBnahnmen zu treffen

um di e Ubereinstinmung der hergestellten Medizinprodukte mt dieser Dokunentation zu
gewahr| ei sten. Erkl & ung und Dokunmentation sind m ndestens funf Jahre und imFalle

von i nplanti erbaren Produkten m ndestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Ei genhersteller
sichert zu, unter Berucksichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/ ENG ent hal t enen
Besti mmungen di e Erfahrungen nit Produkten in der der Herstellung nachgel agerten

Phase auszuwerten und zu dokunentieren und angenessene Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufihren. 8§ 4 Absatz 2 Satz 7 gilt entsprechend.

Abschnitt 3
Ander ungen der Kl assifizierung von Medi zi nprodukt en

8 8 Brustinplantate

§ 13 Abs. 1 Satz 2 des Medi zi nprodukt egesetzes in Verbindung mt Anhang | X der
Richtlinie 93/42/ EW5 des Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medi zi nprodukte (ABI. EG Nr. L
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169 S. 1), zuletzt geandert durch die Verordnung (EG Nr. 1882/2003 des Europai schen
Parl aments und des Rates vom 29. Septenber 2003 (ABl. EU Nr. L 284 S. 1), in der
jeweils geltenden Fassung, findet auf Brustinplantate kei ne Anwendung. Brustinplantate
werden der Klasse |11 zugeordnet.

Schl ussf or nel
Der Bundesrat hat zugestimt.
8§ 9 Gelenkersatz fur Hifte, Knie und Schul ter

(1) 8 13 Abs. 1 Satz 2 des Medi zi nprodukt egesetzes in Verbindung mt Anhang | X der
Richtlinie 93/42/ EW5 des Rates vom 14. Juni 1993 uber Medi zi nprodukte (ABlI. EG Nr. L
169 S. 1), zuletzt geandert durch die Verordnung (EG Nr. 1882/2003 des Européi schen
Parl anents und des Rates vom 29. Septenber 2003 (ABl. EUN. L 284 S. 1), in der
jeweils geltenden Fassung, findet auf GCel enkersatzteile fur Hufte, Knie und Schulter
kei ne Anwendung. Cel enkersatzteile fur Hufte, Knie und Schulter werden der Kl asse Il
zugeor dnet .

(2) Ein Gelenkersatzteil fur Hufte, Knie und Schulter ist eine inplantierbare

Gesant heit von Teilen, die dazu bestimt sind, zusammen die Funktion des natirlichen
Hiuft-, Knie- oder Schultergel enks noglichst vollsténdig zu erfiullen. Dazu gehdren nicht
Zubehorteil e.

Abschnitt 4
Uber gangsbest i mmungen

§ 10 Uber gangsbesti mmung fir unter Verwendung von tierischem Gewebe
hergestel | te Medi zi nprodukt e

Medi zi nprodukte im Sinne von 8 6, fiur die eine vor dem 1. April 2004 ausgestellte EG
Ausl egungspr Uf beschei ni gung oder EG Baunust er pr tf beschei ni gung vorliegt, dirfen von
dem Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medi zi nprodukt egeset zes nur dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn eine zusatzliche EG Ausl egungspr Uf beschei ni gung oder EG
Baunust er pr iif beschei ni gung vorliegt, in der die Ubereinstimmung nmit den i m Anhang der
Ri chtlinie 2003/ 32/ EG festgel egten Spezifikati onen bescheinigt wrd.

§ 11 Uber gangsbesti nmungen fur Gel enkersatz fur Hiufte, Knie und Schul ter

(1) Medi zi nprodukte im Sinne von 8 9 Abs. 2, fir die ein

Konf or i t 4t sbewert ungsverfahren nach 8 7 Abs. 2 Nr. 1 durchgefihrt wurde, dirfen nach
dem 1. Septenber 2009 nur dann in den Verkehr gebracht und in Betrieb genomen werden
wenn der Hersteller bis zu di esem Zeitpunkt fir di ese Medi zi nprodukte entweder

a) eine erganzende Konformnitatsbewertung nach Anhang Il Nr. 4 (EG
Ausl egungspr Uf beschei ni gung) der Richtlinie 93/42/ EWG oder
b) das Verfahren der EG Baurusterprifung nach Anhang |11 der Richtlinie 93/42/EWG in

Ver bi ndung nit dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang |1V oder dem Verfahren der
EG Konf ormit &t serkl d&rung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V

dur chgef 0hrt hat.

(2) Medizinprodukte im Sinne von § 9 Abs. 2, fur die das Verfahren der EG
Baunust er prif ung nach Anhang 11l der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung nit der EG
Konform t atserkl arung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/
EWG dur chgef thrt wurde, durfen nach dem 1. Septenber 2010 nur dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn der Hersteller bis zu di esem Zeitpunkt fir di ese Medi zi nprodukte
ent weder

a) das Verfahren der EG Baunusterprifung nach Anhang 111 der Richtlinie 93/42/ EWG
in Verbindung nmit dem Verfahren der EG Prifung nach Anhang |V oder dem Verfahren
der EG Konformitatserkl arung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V der
Ri chtlinie 93/42/ EWG oder
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b) das Verfahren der EG Konformtatserkl & ung (voll stéandi ges
Qual i t & ssi cherungssysten) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/ EWG

dur chgef hrt hat. Medi zi nprodukte nach Satz 1 Hal bsatz 1 dirfen auch nach dem 1.
Sept enber 2010 in Betrieb genonmen werden.



