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Gesetz über Medizinprodukte 

Medizinproduktegesetz 
(MPG) 

vom 2. August 1994, 

in der Fassung der Bekanntmachung  
vom 7. August 2002 (BGBl. I S. 3146),  

geändert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni 2007  
(BGBl. I S. 1066), 

zuletzt geändert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 
(BGBl. I S. 2326)1 

Dieses Gesetz dient der Umsetzung 

- der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur 
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive 
implantierbare medizinische Geräte (ABl. EG Nr. L 189 S. 17), zuletzt 
geändert durch die Richtlinie 93/68/EWG (ABl. EG Nr. L 220 S. 1), 

- der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medi-
zinprodukte (ABl. EG Nr. L 169 S. 1), zuletzt geändert durch die Richt-
linie 2001/104/EG (ABl. EG Nr. L 6 S. 50) und 

- der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika (ABl. EG Nr. L 331  
S. 1). 

 

                                                 
1 Dieser Artikel dient der Umsetzung der Richtlinie 2007/47/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
5. September 2007 sowie der Richtlinie 98/8/EG (ABl. L 247 vom 21. 9. 2007, S. 21) und der Verordnung (EG) Nr. 
765/ 2008 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 (ABl. L 218 vom 13. 8. 2008, S. 30). 
Anmerkung: Änderungen die durch dieses Gesetz veranlasst sind werden durch Fußnoten und Kusivsetzung 
gekennzeichnet. 



MPG 

12 

Erster Abschnitt 
Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes, 

Begriffsbestimmungen 

§ 1 Zweck des Gesetzes 

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

§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes 

(1) Dieses Gesetz gilt für Medizinprodukte und deren Zubehör. Zubehör 
wird als eigenständiges Medizinprodukt behandelt. 

(2) Dieses Gesetz gilt auch für das Anwenden, Betreiben und Instandhalten 
von Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, 
aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der 
Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung eingesetzt 
werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne dieses Gesetzes. 

(3) Dieses Gesetz gilt auch für 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, mit-
einander verbundenes Produkt bilden, das ausschließlich zur Anwendung in 
dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, gilt dieses 
Gesetz nur insoweit, als das Medizinprodukt die Grundlegenden 
Anforderungen nach § 7 erfüllen muss, die sicherheits- und leistungs-
bezogene Produktfunktionen betreffen. Im Übrigen gelten die Vorschriften 
des Arzneimittelgesetzes. 

(4) Die Vorschriften des Atomgesetzes, der Strahlenschutzverordnung, der 
Röntgenverordnung und des Strahlenschutzvorsorgegesetzes, des Chemi-
kaliengesetzes, der Gefahrstoffverordnung sowie die Rechtsvorschriften 
über Geheimhaltung und Datenschutz bleiben unberührt. 

(4a)1 Dieses Gesetz gilt auch für Produkte, die vom Hersteller sowohl zur 
Verwendung entsprechend den Vorschriften über persönliche Schutz-
ausrüstungen der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 
1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für 
persönliche Schutzausrichtungen (ABl. L 399 vom 30.12.1989, S. 18) als 
auch der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über 
Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1) bestimmt sind. 

(5) Dieses Gesetz gilt nicht für 

1. Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes, 

                                                 
1 Absatz 4a eingefügt durch Gesetz vom 29. Juli 2009 (BGBl. I S. 2326) und ab 21.3.2010 in Kraft. 
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2. kosmetische Mittel im Sinne des § 2 Absatz 5 des Lebensmittel-, 
Bedarfsgegenstände- und Futtermittelgesetzbuchs1, 

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches 
Plasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, die 
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Bluterzeugnisse, -plasma oder -
zellen dieser Art enthalten, soweit es sich nicht um Medizinprodukte 
nach § 3 Nr. 3 oder § 3 Nr. 4 handelt, 

4. Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und 
Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten 
oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, soweit es 
sich nicht um Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4 handelt, 

5. Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei 
denn, ein Produkt wird unter Verwendung von abgetötetem tierischen 
Gewebe oder von abgetöteten Erzeugnissen hergestellt, die aus tier-
ischen Geweben gewonnen wurden, oder es handelt sich um 
Medizinprodukte nach § 3 Nr. 4. 

6. (aufgehoben)2 

§ 3 Begriffsbestimmungen 

1. Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden ver-
wendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und 
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände einschließlich 
der vom Hersteller speziell zur Anwendung für diagnostische oder 
therapeutische Zwecke bestimmten und für ein einwandfreies 
Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software3, die vom 
Hersteller zur Anwendung für Menschen mittels ihrer Funktionen zum 
Zwecke 

a) der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder 
Linderung von Krankheiten, 

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

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

d) der Empfängnisregelung 

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemäße Haupt-
wirkung im oder am menschlichen Körper weder durch pharma-
kologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Meta-

                                                 
1 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010: „§ 4 des Lebensmittel- und 
Bedarfsgegenständegesetzes“. 
2 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010 Nr.6: „persönliche 
Schutzausrüstungen im Sinne der Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für persönliche Schutzausrüstungen (ABl. EG Nr. L 399 S. 18) in der 
jeweils geltenden Fassung.“. 
3 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010: „Vorrichtungen, Stoffe und 
Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstände einschließlich der für ein einwandfreies Funktionieren des 
Medizinproduktes eingesetzten Software“ 
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bolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel 
unterstützt 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 Arzneimittel im 
Sinne des § 2 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes angesehen werden 
können und die in Ergänzung zu den Funktionen des Produktes eine 
Wirkung auf den menschlichen Körper entfalten können. 

3. Medizinprodukte sind auch Produkte nach Nummer 1, die als Bestand-
teil einen Stoff enthalten, der gesondert verwendet als Bestandteil 
eines Arzneimittels oder Arzneimittel aus menschlichem Blut oder 
Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur 
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes für Humanarzneimittel (ABl.  
L 311 vom 28. 11. 2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EG) 
Nr. 1394/2007 (ABl. L 324 vom 10. 12. 2007, S. 121) geändert worden 
ist,1 betrachtet werden und in Ergänzung zu dem Produkt eine Wirkung 
auf den menschlichen Körper entfalten kann. 

4. In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Rea-
genzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Appa-
rat, Gerät oder System einzeln oder in Verbindung miteinander nach 
der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Unter-
suchung von aus dem menschlichen Körper stammenden Proben 
einschließlich Blut- und Gewebespenden bestimmt ist und ausschließ-
lich oder hauptsächlich dazu dient, Informationen zu liefern 

a) über physiologische oder pathologische Zustände oder 

b) über angeborene Anomalien oder 

c) zur Prüfung auf Unbedenklichkeit oder Verträglichkeit bei den 
potentiellen Empfängern oder 

d) zur Überwachung therapeutischer Maßnahmen. 

Probenbehältnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbehältnisse 
sind luftleere oder sonstige Medizinprodukte, die von ihrem Hersteller 
speziell dafür gefertigt werden, aus dem menschlichen Körper 
stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzunehmen 
und im Hinblick auf eine In-vitro-Untersuchung aufzubewahren. 
Erzeugnisse für den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-
Diagnostika, es sei denn, sie sind auf Grund ihrer Merkmale nach der 
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung speziell für In-vitro-
Untersuchungen zu verwenden. 

5. In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung ist ein In-vitro-
Diagnostikum, das nach der vom Hersteller festgelegten Zweck-

                                                 
1 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010: „89/381/EWG des Rates vom 14. 
Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur 
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften über Arzneispezialitäten und zur Festlegung besonderer 
Vorschriften für Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABl. EG Nr. L 181 S. 44)“. 
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bestimmung von Laien in der häuslichen Umgebung angewendet 
werden kann. 

6. Neu im Sinne dieses Gesetzes ist ein In-vitro-Diagnostikum, wenn 

a) ein derartiges Medizinprodukt für den entsprechenden Analyten 
oder anderen Parameter während der vorangegangenen drei 
Jahre innerhalb des Europäischen Wirtschaftsraums nicht 
fortwährend verfügbar war oder 

b) das Verfahren mit einer Analysetechnik arbeitet, die innerhalb des 
Europäischen Wirtschaftsraums während der vorangegangenen 
drei Jahre nicht fortwährend in Verbindung mit einem bestimmten 
Analyten oder anderen Parameter verwendet worden ist. 

7. Als Kalibrier- und Kontrollmaterial gelten Substanzen, Materialien und 
Gegenstände, die von ihrem Hersteller vorgesehen sind zum Vergleich 
von Messdaten oder zur Prüfung der Leistungsmerkmale eines In-vitro-
Diagnostikums im Hinblick auf die bestimmungsgemäße Anwendung. 
Zertifizierte internationale Referenzmaterialien und Materialien, die für 
externe Qualitätsbewertungsprogramme verwendet werden, sind keine 
In-vitro-Diagnostika im Sinne dieses Gesetzes. 

8. Sonderanfertigung ist ein Medizinprodukt, das nach schriftlicher 
Verordnung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens ange-
fertigt wird und zur ausschließlichen Anwendung bei einem namentlich 
benannten Patienten bestimmt ist. Das serienmäßig hergestellte 
Medizinprodukt, das angepasst werden muss, um den spezifischen 
Anforderungen des Arztes, Zahnarztes oder des sonstigen beruflichen 
Anwenders zu entsprechen, gilt nicht als Sonderanfertigung. 

9. Zubehör für Medizinprodukte sind Gegenstände, Stoffe sowie 
Zubereitungen aus Stoffen1, 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 Körper zur In-vitro-Untersuchung bestimmte Medizin-
produkte sowie Medizinprodukte, die zum Zweck der Probenahme in 
unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen Körper kommen, gelten 
nicht als Zubehör für In-vitro-Diagnostika. 

10. Zweckbestimmung ist die Verwendung, für die das Medizinprodukt in 
der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder den Werbe-
materialien nach den Angaben des in Nummer 15 genannten Per-
sonenkreises bestimmt ist. 

11. Inverkehrbringen ist jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe von 
Medizinprodukten an andere. Erstmaliges Inverkehrbringen ist die erste 
Abgabe von neuen oder als neu aufbereiteten Medizinprodukten an 
andere im Europäischen Wirtschaftsraum. Als Inverkehrbringen nach 
diesem Gesetz gilt nicht 

                                                 
1 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010: „Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen 
sowie Software“. 
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a) die Abgabe von Medizinprodukten zum Zwecke der klinischen 
Prüfung, 

b) die Abgabe von In-vitro-Diagnostika für Leistungsbewert-
ungsprüfungen, 

c) die erneute Abgabe eines Medizinproduktes nach seiner 
Inbetriebnahme an andere, es sei denn, dass es als neu auf-
bereitet oder wesentlich verändert worden ist. 

Eine Abgabe an andere liegt nicht vor, wenn Medizinprodukte für einen 
anderen aufbereitet und an diesen zurückgegeben werden. 

12. Inbetriebnahme ist der Zeitpunkt, zu dem das Medizinprodukt dem 
Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfügung gestellt worden ist, das 
erstmals entsprechend seiner Zweckbestimmung im Europäischen 
Wirtschaftsraum angewendet werden kann. Bei aktiven implantierbaren 
Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die Abgabe an das medi-
zinische Personal zur Implantation. 

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

14. Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist die nach deren 
Inbetriebnahme zum Zwecke der erneuten Anwendung durchgeführte 
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation einschließlich der damit zu-
sammenhängenden Arbeitsschritte sowie die Prüfung und Wieder-
herstellung der technisch-funktionellen Sicherheit. 

15. Hersteller ist die natürliche oder juristische Person, die für die 
Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medi-
zinproduktes im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im 
eigenen Namen verantwortlich ist, unabhängig davon, ob diese Tätig-
keiten von dieser Person oder stellvertretend für diese von einer dritten 
Person ausgeführt werden. Die dem Hersteller nach diesem Gesetz 
obliegenden Verpflichtungen gelten auch für die natürliche oder 
juristische Person, die ein oder mehrere vorgefertigte Medizinprodukte 
montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet, kennzeichnet oder für die 
Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukt im Hinblick auf 
das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. 
Dies gilt nicht für natürliche oder juristische Personen, die - ohne Her-
steller im Sinne des Satzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte 
Medizinprodukte für einen namentlich genannten Patienten ent-
sprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder anpassen. 

16. Bevollmächtigter ist die im Europäischen Wirtschaftsraum nieder-
gelassene natürliche oder juristische Person, die vom Hersteller 
ausdrücklich dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf seine Ver-
pflichtungen nach diesem Gesetz in seinem Namen zu handeln und 
den Behörden und zuständigen Stellen zur Verfügung zu stehen. 

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

18.1 Harmonisierte Normen sind solche Normen von Vertragsstaaten des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum, die den Normen 
entsprechen, deren Fundstellen als "harmonisierte Norm" für Medizin-
produkte im Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht wurden. 
Die Fundstellen der diesbezüglichen Normen werden vom Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundesanzeiger 
bekannt gemacht. Den Normen nach den Sätzen 1 und 2 sind die 
Medizinprodukte betreffenden Monografien des Europäischen Arznei-
buches, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europäischen Union 
veröffentlicht und die als Monografien des Europäischen Arzneibuches, 
Amtliche deutsche Ausgabe, im Bundesanzeiger bekannt gemacht 
werden, gleichgestellt. 

19.1 Gemeinsame Technische Spezifikationen sind solche Spezifikationen, 
die In-vitro-Diagnostika nach Anhang II Listen A und B der Richtlinie 
98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. 
Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika (ABl. EG Nr. L 331 S. 1) in der 
jeweils geltenden Fassung betreffen und deren Fundstellen im 
Amtsblatt der Europäischen Union veröffentlicht und im Bundes-
anzeiger bekannt gemacht wurden. In diesen Spezifikationen werden 
Kriterien für die Bewertung und Neubewertung der Leistung, 
Chargenfreigabekriterien, Referenzmethoden und Referenzmaterialien 
festgelegt. 

20.1 Benannte Stelle ist eine für die Durchführung von Prüfungen und 
Erteilung von Bescheinigungen im Zusammenhang mit Konformitäts-
bewertungsverfahren nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach § 37 
Abs. 1 vorgesehene Stelle, die der Kommission der Europäischen 
Union und den Vertragsstaaten des Abkommens über den Euro-
päischen Wirtschaftsraum von einem Vertragsstaat des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum benannt worden ist. 

21. Medizinprodukte aus Eigenherstellung sind Medizinprodukte 
einschließlich Zubehör, die in einer Gesundheitseinrichtung hergestellt 
und angewendet werden, ohne dass sie in den Verkehr gebracht wer-
den oder die Voraussetzungen einer Sonderanfertigung nach Nummer 
8 erfüllen. 

22. In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung sind In-vitro-Diagnostika, die 
in Laboratorien von Gesundheitseinrichtungen hergestellt werden und 
in diesen Laboratorien oder in Räumen in unmittelbarer Nähe zu 
diesen angewendet werden, ohne dass sie in den Verkehr gebracht 
werden. Für In-vitro-Diagnostika, die im industriellen Maßstab her-
gestellt werden, sind die Vorschriften über Eigenherstellung nicht 
anwendbar. Die Sätze 1 und 2 sind entsprechend anzuwenden auf in 
Blutspendeeinrichtungen hergestellte In-vitro-Diagnostika, die der 
Prüfung von Blutzubereitungen dienen, sofern sie im Rahmen der 
arzneimittelrechtlichen Zulassung der Prüfung durch die zuständige 
Behörde des Bundes unterliegen. 

                                                 
1 Geändert durch Gesetz vom 29 Juli 2009 (BGBl. I S. 2326). Bis 20.3.2010: „Gemeinschaften“ statt „Union“. 
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23.1 Sponsor ist eine natürliche oder juristische Person, die die 
Verantwortung für die Veranlassung, Organisation und Finanzierung 
einer klinischen Prüfung bei Menschen oder einer Leistungsbe-
wertungsprüfung von In-vitro-Diagnostika übernimmt. 

24. Prüfer ist in der Regel ein für die Durchführung der klinischen Prüfung 
bei Menschen in einer Prüfstelle verantwortlicher Arzt oder in be-
gründeten Ausnahmefällen eine andere Person, deren Beruf auf Grund 
seiner wissenschaftlichen Anforderungen und der seine Ausübung 
voraussetzenden Erfahrungen in der Patientenbetreuung für die 
Durchführung von Forschungen am Menschen qualifiziert. Wird eine 
Prüfung in einer Prüfstelle von mehreren Prüfern vorgenommen, so ist 
der verantwortliche Leiter der Gruppe der Hauptprüfer. Wird eine 
Prüfung in mehreren Prüfstellen durchgeführt, wird vom Sponsor ein 
Prüfer als Leiter der klinischen Prüfung benannt. Die Sätze 1 bis 3 
gelten für genehmigungspflichtige Leistungsbewertungsprüfungen von 
In-vitro-Diagnostika entsprechend. 

25. Klinische Daten sind Sicherheits- oder Leistungsangaben, die aus der 
Verwendung eines Medizinprodukts hervorgehen. Klinische Daten 
stammen aus folgenden Quellen: 

a) einer klinischen Prüfung des betreffenden Medizinprodukts oder 

b) klinischen Prüfungen oder sonstigen in der wissenschaftlichen 
Fachliteratur wiedergegebene Studien über ein ähnliches Produkt, 
dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt nach-
gewiesen werden kann, oder 

c) veröffentlichten oder unveröffentlichten Berichten über sonstige 
klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Medizin-
produkt oder einem ähnlichen Produkt, dessen Gleichartigkeit mit 
dem betreffenden Medizinprodukt nachgewiesen werden kann. 

26. Einführer im Sinne dieses Gesetzes ist jede in der Europäischen 
Gemeinschaft ansässige natürliche oder juristische Person, die ein 
Medizinprodukt aus einem Drittstaat in der Europäischen Gemeinschaft 
in Verkehr bringt. 

                                                 
1 Nr. 23 bis 26 eingefügt durch Gesetz vom 29. Juli 2009 (BGBl. I S. 2326) und ab 21.3.2010 in Kraft. 


