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Ver ordnung Uber Vertri ebswege far
Medi zi nprodukte (MPVertrV)

MPVertrV

Ausfertigungsdatum 17.12.1997

Vol l zitat:

"Verordnung uUber Vertriebswege fur Medizi nprodukte vom 17. Dezenber 1997 (BGBl.

3148), die zuletzt durch Artikel 382 der Verordnung vom 31. Oktober 2006 (BGBI. |
2407) gedndert worden ist"

S.
S.

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 382 V v. 31.10.2006 | 2407

Di e Verpflichtungen aus der Richtlinie 83/189/EW5 des Rates vom 28. Mirz 1983 Uber ein
I nf ormati onsverfahren auf dem Gebi et der Nornen und techni schen Vorschriften (ABI
EGN. L 109 S. 8), zuletzt gedndert durch die R chtlinie 94/10/EG des Européi schen
Parl anents und des Rates vom 23. Marz 1994 (ABI. EG Nr. L 100 S. 30), sind beachtet
wor den.

FulRnot e

Text nachwei s ab: 24.12.1997 Antlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
Beacht ung der
EWGRL 189/83 (CELEX Nr: 383L0189)

Ei ngangsf or nel

Auf Grund des § 11 Abs. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes vom 2. August 1994 (BGBI. | S
1963) verordnet das Bundesm nisteriumfir Gesundheit nach Anhoérung von Sachver st andi gen
i m Ei nvernehnen mt dem Bundesmi nisteriumfur Wrtschaft und, soweit der Strahlenschutz
betroffen ist oder es sich um Medi zi npr odukt e handelt, bei deren Herstell ung

i oni si erende Strahlen verwendet werden, mit dem Bundesm nisteriumfir Arbeit und
Sozi al ordnung und dem Bundesmi ni sterium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit:

8 1 Apot hekenpfli cht

(1) Medi zi nprodukte, die nach den Vorschriften des Medi zi nprodukt egesetzes in den
Ver kehr gebracht werden und

1. nach der Verordnung uber die Verschrei bungspflicht von Medi zi nprodukt en
vom 17. Dezenmber 1997 (B@BI. | S. 3146) in der jeweils geltenden Fassung
ver schrei bungspflichtig sind oder

2. in der Anlage aufgefihrt sind,

duarfen berufs- oder gewerbsmalRig nur in Apotheken in den Verkehr gebracht werden
(apot hekenpflichtige Medi zi nprodukt e) .

(2) Apothekenpflichtige Medizinprodukte dirfen von juristischen Personen des
Privatrechts, rechtsfahigen Personengesellschaften, nicht rechtsfahigen Vereinen und
Gesel | schaften des burgerlichen Rechts an ihre Mtglieder nicht abgegeben werden.
Abwei chend von Satz 1 gilt dies nicht, wenn es sich bei den Mtgliedern um Apot heken
oder umdie in §8 2 genannten Personen und Ei nrichtungen handelt und di e Abgabe unter
den dort bezei chneten Voraussetzungen erfolgt.

8 2 Ausnahnme von der Apot hekenpflicht

Herstel l er von Medi zi nprodukten, deren Bevol |l nachtigte, Einfihrer und Handl er von
Medi zi nprodukt en dirfen apot hekenpflichtige Medi zi nprodukte auBer an Apot heken nur
abgeben an
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andere Hersteller von Medizi nprodukten, deren Bevol |l michtigte, Einfihrer oder
Handl er von Medi zi nprodukten, soweit diese die Medizinprodukte nicht an Betreiber
oder Anwender, auller an Apot heken und die in den Numrern 2 bis 4 genannten Personen
oder Einrichtungen, abgeben,

Kr ankenhauser und Arzte, soweit es sich handelt um

a) Hanodi al ysekonzentrat e,

b) radi oaktive Medi zi nprodukt e oder

c) Medizi nprodukte, die mt der Angabe "Nur fur klinische Prifungen" gekennzei chnet
zur Verfligung gestel It werden,

zur Auslbung der Zahnheil kunde berechtigte Personen, soweit die Mdi zi nprodukte
i hrer vom Herstell er angegebenen Zweckbesti nmung nach nur von di esen Personen
betri eben oder angewendet werden kdnnen, oder

auf gesetzlicher G undl age eingerichtete oder i mBenehnen nmit dem Bundesm nisterium
fiar Gesundheit von der zustéandi gen Behdrde anerkannte zentral e Beschaffungsstellen
far Arzneimttel.

§ 3 Ordnungswi dri gkeiten

O dnungswidrig imSinne des § 42 Abs. 2 Nr. 16 des Medi zi nprodukt egeset zes
handel t, wer vorsatzlich oder fahrl dssig entgegen 8 1 Abs. 2 Satz 1 oder § 2 ein
apot hekenpflichtiges Medi zi nprodukt abgi bt.

8§ 4 Inkrafttreten

Di ese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Schl uf’f or nel

Der

Bundesrat hat zugestimmt.

Anlage (zu 8 1 Abs. 1 Nr. 2)

Hanodi al ysekonzentrate

Medi zi nprodukte im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medi zi nprodukt egeset zes, soweit

der Stoff nach der Verordnung Ulber apothekenpflichtige und freiverkaufliche
Arzneimttel in der Fassung der Bekanntnmachung vom 24. Novenber 1988 (BGBI

| S. 2150; 1989 S. 254), geandert durch die Verordnung vom 28. Septenber 1993
(B&BlI. I S. 1671), in der jeweils geltenden Fassung apot hekenpflichtig ist.
Ausgenomen sind Pflaster und Brandbi nden, soweit sie nicht der Verordnung Uber die
Ver schr ei bungspflicht von Medi zi nprodukten unterliegen



