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Kapitel 1 Zweck, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

8 1 Zweck des Gesetzes

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung und Ergénzung

1. der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates

vom 5. April 2017 uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG)

Nr.

1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und

93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019,
S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU)
2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geéndert worden ist, in der je-
weils geltenden Fassung und
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der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019,
S. 167) in der jeweils geltenden Fassung.

8§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der Verord-
nung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746.
(2) Dieses Gesetz gilt auch fir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von Pro-

dukten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der

Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medi-

zinprodukte-Betreiberverordnung angewendet werden.

8 3 Ergadnzende Begriffsbestimmungen

Ergdnzend zu den Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Verordnung (EU)
2017/745 und des Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/746 bezeichnet im Sinne die-

ses Gesetzes der Ausdruck

1.

,Produkte” Medizinprodukte, ihr Zubehor und die in Anhang XVI der Verord-
nung (EU) 2017/745 aufgefuhrten und unter den Anwendungsbereich dieser
Verordnung fallenden Produkte sowie In-vitro-Diagnostika und ihr Zubehor;

.Fachkreise“ Angehorige der Heilberufe, Angehorige des Heilgewerbes oder
Angehdrige von Einrichtungen, die der Gesundheit dienen, sowie sonstige
Personen, die Medizinprodukte herstellen, prifen, in der Ausibung ihres Be-
rufs in den Verkehr bringen, implantieren, in Betrieb nehmen, betreiben oder

anwenden;

,schriftliche Verordnung® eine Bescheinigung einer hierzu befugten Person,
in der alle fur eine Sonderanfertigung oder fir die individuelle Anpassung von
serienmallig hergestellten Medizinprodukten erforderlichen Daten, ein-
schlief3lich der von der befugten Person angefertigten und der Verordnung
beigefiigten Schablonen, Modelle oder Abdriicke fur die Auslegung und die
Merkmale des fur eine namentlich genannte Person vorgesehenen Produk-
tes enthalten sind, um dem individuellen Zustand oder den individuellen Be-

durfnissen dieser Person zu entsprechen;
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4.  ,sonstige klinische Prufung” eines Produktes eine klinische Prufung, die

a) nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur Produkt-
entwicklung oder der Produktbeobachtung eines gegenwartigen oder

kinftigen Herstellers ist,

b) nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitat eines Produktes

mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 nachzuweisen,

c) der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellungen

dient und

d) auBBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XIV Teil A
Ziffer 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgt;

5. ,Hauptprufer® den verantwortlichen Leiter einer Gruppe von Prifern, die in

einer Prifstelle eine klinische Prufung oder Leistungsstudie durchfiihren;

6. ,Leiter der klinischen Prifung” einen Prufer, den der Sponsor mit der Leitung
einer im Geltungsbereich dieses Gesetzes in mehreren Prifstellen durchge-

fuhrten klinischen Prufung oder Leistungsstudie beauftragt hat;

7. ,Restprobe“ Restmaterial menschlicher Kérpersubstanzen, das aus einer

medizinisch indizierten Enthnahme stammt.

Kapitel 2 Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produk-

ten sowie deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

8 4 Erganzende Anzeigepflichten

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgemal keimarm oder
steril zur Anwendung kommen, ausschliel3lich fir andere aufbereiten, oder Gesund-
heitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach Artikel 17 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbereiten lassen, haben dies vor Aufnahme der
Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der zustidndigen Behdrde Uber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 anzuzeigen, sofern
sie nicht nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Registrierung verpflichtet
sind.

(2) Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse Il
herstellen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der

zustandigen Behorde Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Daten-
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banksystem nach § 86 anzuzeigen.
(3) Jede Anderung der Angaben, die nach den Absatzen 1 und 2 anzeigepflichtig
sind, ist der zustandigen Behodrde unverzlglich Uber das Deutsche Medizin-

produkteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 anzuzeigen.

8 5 Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der Geschaftstatig-

keit; Verordnungsermachtigung

(1) Hersteller und Bevollmachtigte, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Geset-
zes haben, stellen sicher, dass, auch wenn sie ihre Geschaftstatigkeit eingestellt ha-
ben oder ihre Geschaftstatigkeit aus anderen Grinden beendet wird, der zustandigen
Behorde die in den nachfolgenden Vorschriften genannten Unterlagen innerhalb der

dort bestimmten Zeitrdume zur Verfigung stehen:
1. Anhang IX Kapitel lll Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang X Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang Xl Teil A Abschnitt 9 und 10.5 der Verordnung (EU) 2017/745,
Anhang Xl Teil B Abschnitt 17 und 18.4 der Verordnung (EU) 2017/745,

Anhang IX Kapitel Il Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/746,

2

3

4

5. Anhang XIllII Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745,
6

7 Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746,
8

Anhang Xl Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746.
(2) Sponsoren und rechtliche Vertreter eines Sponsors nach Artikel 62 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746,
die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben, stellen sicher, dass die in
Anhang XV Kapitel 1ll Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Anhang XIV
Kapitel Il Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Unterlagen der zu-
stéandigen Behorde innerhalb der dort bestimmten Zeitrdume zur Verfigung stehen,
auch wenn sie ihre Geschéftstatigkeit eingestellt haben oder ihre Geschaftstatigkeit

aus anderen Grinden beendet wird.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Medizinprodukterecht - Durchfihrungsgesetz — MPDG - Stand: 23.10.2024 9

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung, die
nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, das Nahere zur Aufbewahrung von
Unterlagen nach den Absatzen 1 und 2 zu regeln, um sicherzustellen, dass den zu-
standigen Behorden diese Unterlagen auch nach Beendigung der Geschaftstatigkeit
von Herstellern oder Bevollméachtigten, Sponsoren oder rechtlichen Vertretern von

Sponsoren zur Einsicht zur Verfigung stehen, insbesondere

1. die Stelle, bei der die Unterlagen aufzubewahren sind, und die Form der Auf-

bewahrung der Unterlagen zu regeln und

2. die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansassigen Hersteller und Bevoll-
méachtigten, Sponsoren und rechtlichen Vertreter von Sponsoren zu verpflich-
ten, eine Stelle einzurichten, die die Aufbewahrung von Unterlagen nach den
Absatzen 1 und 2 bei Einstellung von Geschaftstatigkeiten tlbernimmt und si-
cherstellt, dass Unterlagen, die in Form elektronischer Speichermedien auf-
bewahrt werden, wahrend der gesamten Dauer der Aufbewahrungsfristen
lesbar sind.

8 6 Klassifizierung von Produkten, Feststellung des rechtlichen Status, Einstu-
fung von Produkten der Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen Pri-

fung oder einer Leistungsstudie

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen einem Hersteller und seiner Benannten
Stelle Uber die Klassifizierung einzelner Produkte in Anwendung des Anhangs VI
der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 sind der zustan-
digen Bundesoberbehérde nach Mal3gabe von Artikel 51 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 47 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zur Entschei-
dung vorzulegen.

(2) Auf Antrag einer zustandigen Behorde oder des Herstellers, seines Bevollmach-
tigten oder seiner Benannten Stelle mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes

entscheidet die zustandige Bundesoberbehorde tber
1. die Klassifizierung einzelner Produkte,
2. die Einstufung eines Produktes der Klasse | als
a) wiederverwendbares chirurgisches Instrument,

b) ein Produkt, das in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht wird oder
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c) ein Produkt mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zubehér zu
einem Medizinprodukt oder den rechtlichen Status eines Produktes als ein in
Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrtes Produkt.

Die zustandige Bundesoberbehdrde soll innerhalb von drei Monaten tber Antrage
nach Satz 1 entscheiden.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet auf Antrag einer zustandigen
Behorde oder eines Sponsors auch unabhangig von einem Genehmigungsantrag
nach 8 38, ob es sich um eine genehmigungspflichtige klinische Prifung oder eine
genehmigungspflichtige Leistungsstudie handelt.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehorde der Ansicht, dass die Europaische Kom-
mission mittels Durchfiihrungsrechtsakt nach Maf3gabe des Artikels 4 der Verord-
nung (EU) 2017/745 festlegen sollte, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Produktgruppe ein Medizinprodukt oder Zubehor zu einem Medizinprodukt darstellt,
teilt sie dies dem Bundesministerium fur Gesundheit unter Angabe der Grunde zur
Einreichung eines Ersuchens nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 mit. Halt
die zustandige Bundesoberbehorde ein Ersuchen nach Artikel 51 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 47 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 fur
erforderlich, teilt sie dies dem Bundesministerium flr Gesundheit unter Angabe der
Grinde mit.

(5) Die zustdndige Behorde Ubermittelt an das Deutsche Medizinprodukteinforma-
tions- und Datenbanksystem zur zentralen Verarbeitung nach 8§ 86 Absatz 1 alle Ent-

scheidungen
1. Uber die Klassifizierung von Produkten,

2. zur Feststellung, ob es sich bei Medizinprodukten der Klasse | um solche mit

Messfunktion handelt, und

3. zur Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt
oder Zubehor zu einem Medizinprodukt oder des rechtlichen Status eines
Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgeflhrtes
Produkt.

Satz 1 gilt fir Entscheidungen der zustdndigen Bundesoberbehérde nach den Absat-

zen 1 und 2 entsprechend.
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8 7 Sonderzulassung, Verordnungserméchtigung

(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder in Artikel 54
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Voraussetzungen kann die zu-
standige Bundesoberbehorde auf Antrag das Inverkehrbringen oder die Inbetrieb-
nahme von Produkten, bei denen die Verfahren nach Mafigabe von Artikel 52 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 48 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht
durchgefuhrt wurden, im Geltungsbereich dieses Gesetzes zulassen (Sonderzulas-
sung). Der Antrag ist zu begrinden.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die Européische Kommission
und die anderen Mitgliedstaaten Uber die Erteilung von Sonderzulassungen nach
Absatz 1 nach Mal3gabe von Artikel 59 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 54 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung,

die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Folgendes zu regeln:

1. das Nahere zum Verfahren der Zulassung nach Artikel 59 Absatz 1 und 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 54 Absatz 1 und 2 der Verordnung
(EU) 2017/746, insbesondere

a) die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehoérden,

b) das behordliche Zulassungsverfahren einschlief3lich der einzureichen-
den Unterlagen und Nachweise sowie der Unterbrechung, Verlange-

rung oder Verkirzung von festzulegenden Bearbeitungszeiten,
c) das Verfahren zur Uberpriifung der Unterlagen,
d) die Moglichkeiten zur Erteilung behordlicher Auflagen und

e) die Voraussetzungen flr Befristung, Ricknahme oder Widerruf der Zu-

lassung;

2. das Néahere zu den Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen, die Inbetrieb-
nahme und das Bereitstellen auf dem Markt der mit Sonderzulassung zuge-
lassenen Produkte, die aus Grunden der Sicherheit und der Uberwachung

des Verkehrs mit Produkten erforderlich sind, insbesondere

a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelassenen
Produkte,
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b) die behordliche und durch den Antragsteller zu veranlassende Uberwa-
chung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit der angewendeten und zu-

gelassenen Produkte,

c) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufklarung der betroffenen Pa-
tienten, an denen das zugelassene Produkt angewendet werden soll,

sowie die Anforderungen an die notwendigen Patienteneinwilligungen.

§ 7a Verfahren fur die Informationspflicht nach Artikel 10a der Verordnung
(EV) 2017/745 und Artikel 10a der Verordnung (EU) 2017/746

8 8 Sprachenregelung fur die EU-Konformitatserklarung und fir Produktinfor-

mationen

(1) Der Hersteller hat fur Produkte, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem
Markt bereitgestellt werden, die EU-Konformitatserklarung nach Artikel 19 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/746 in deutscher oder in englischer Sprache zur Verfligung zu stellen.

(2) Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur dann an Anwender und
Patienten abgegeben werden, wenn die fur Anwender und Patienten bestimmten In-
formationen in deutscher Sprache zur Verfigung gestellt werden. In begrindeten
Fallen dirfen die Informationen auch in englischer Sprache oder einer anderen flr
den Anwender des Medizinproduktes leicht verstandlichen Sprache zur Verfiigung
gestellt werden, wenn diese Informationen ausschlie3lich fur professionelle Anwen-
der bestimmt sind und die sicherheitsbezogenen Informationen auch in deutscher

Sprache oder in der Sprache des Anwenders zur Verfiigung gestellt werden.
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(3) Der Hersteller eines implantierbaren Produktes hat die Informationen nach Artikel
18 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher Sprache zur

Verfliigung zu stellen.

8 9 Sondervorschriften fur angepasste Produkte

(1) Unbeschadet der fur Handler und Importeure nach der Verordnung (EU)
2017/745 geltenden Pflichten hat jede natirliche oder juristische Person, die ein se-
rienmafig hergestelltes Produkt an die in einer schriftlichen Verordnung festgelegten
spezifischen Charakteristika und Bedurfnisse einer individuellen Patientin oder eines
individuellen Patienten anpasst, Folgendes zu dokumentieren:

1. die schriftliche Verordnung,

2. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der schriftlichen
Verordnung sind,

3. die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

4. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu identifizie-

ren, und

5. die Erklarung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik an-
gepasst wurde.
Die Dokumentation ist zehn Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist die Dokumenta-
tion der zustandigen Behdrde vorzulegen.
(2) Bei der Abgabe des angepassten Produktes ist der Patientin oder dem Patienten
eine Erklarung mit den Angaben nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 4 und 5 auszu-

handigen.

8 10 Freiverkaufszertifikate

Auf Antrag des Herstellers, seines Bevollmé&chtigten, eines Produzenten von Syste-
men und Behandlungseinheiten nach Artikel 22 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
eines Handlers oder Importeurs nach Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 stellt die zustandi-
ge Behdrde ein Freiverkaufszertifikat nach Artikel 60 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 aus. Ein Freiver-
kaufszertifikat kann auch fur Produkte ausgestellt werden, die nach
der Verordnung (EU) 2017/745 oder
der Verordnung (EU) 2017/746 in Verkehr gebracht werden.
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8 11 Betreiben und Anwenden von Produkten

Produkte und Produkte nach § 2 Absatz 2 durfen nicht betrieben oder angewendet
werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patienten, Beschaftigte oder Dritte
gefahrdet werden kdnnen. Produkte und Produkte nach § 2 Absatz 2 durfen nur nach
Malgabe der Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 betrieben und

angewendet werden.

8 12 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten

Es ist verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu nehmen, auf

dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begrindete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es sach-
gemal angewendet, instandgehalten und seiner Zweckbestimmung entspre-
chend verwendet wird, die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter unmittelbar oder mittelbar in einem Mal3 gefahrdet,
das nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften nicht mehr

vertretbar ist, oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden

kann.
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§ 13 Verbote zum Schutz vor Falschungen und Tauschungen

(1) Es ist verboten, gefalschte Produkte sowie gefalschte Teile und Komponenten im
Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 20 der Verordnung
(EU) 2017/746 herzustellen, zu lagern, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes zu
verbringen, zur Abgabe anzubieten, in den Verkehr zu bringen, in den Betrieb zu
nehmen, auf dem Markt bereitzustellen oder aus dem Geltungsbereich dieses Ge-
setzes zu verbringen.

(2) Teile und Komponenten gelten entsprechend Artikel 2 Nummer 9 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 2 Nummer 10 der Verordnung (EU) 2017/746 als ge-

falscht, wenn falsche Angaben zu ihrer Identitat oder Herkunft gemacht werden.

8 14 Abgabe von Priufprodukten und Produkten fur Leistungsstudien

(1) Ein Prufprodukt darf zum Zwecke der Durchfihrung einer klinischen Prufung an
Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifi-

kation zur Durchfiihrung dieser Prifungen befugt sind, nur abgegeben werden, wenn

1. das Prifprodukt die Voraussetzungen des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe |
der Verordnung (EU) 2017/745 erfullt und

2. eine Erklarung nach Anhang XV Kapitel 1l Ziffer 4.1. der Verordnung (EU)

2017/745 vorliegt, es sei denn, das Prufprodukt tréagt nach Artikel 20 Absatz

1 der Verordnung (EU) 2017/745 die CE-Kennzeichnung und die klinische

Prufung dient nicht der Bewertung dieses Produktes auf3erhalb seiner
Zweckbestimmung.

(2) Ein Produkt fur Leistungsstudien darf zum Zwecke der Durchfliihrung einer Leis-

tungsstudie an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer berufli-

chen Qualifikation zur Durchfihrung dieser Leistungsstudien befugt sind, sowie an

Laboratorien und andere Einrichtungen nur abgegeben werden, wenn

1. das Produkt fur Leistungsstudien die Voraussetzungen des Artikels 57 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 erfillt und

2. eine Erklarung nach Anhang XIV Kapitel | Ziffer 4.1. der Verordnung (EU)
2017/746 vorliegt, es sei denn, das Produkt fur Leistungsstudien tragt nach
Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 die CE-Kennzeichnung
und die Leistungsstudie dient nicht der Bewertung dieses Produktes aul3er-

halb seiner Zweckbestimmung.
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§ 15 Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf dem Markt

Sonderanfertigungen dirfen nur auf dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie

1. die relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des
Anhangs | der Verordnung (EU) 2017/745 erflllen und

2. die entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Ab-
satz 8 und Anhang XllI der Verordnung (EU) 2017/745 durchgefthrt wurden.

8 16 Ausstellen von Produkten

(1) Produkte, die nicht die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 oder der
Verordnung (EU) 2017/746 erfillen, durfen nur ausgestellt werden, wenn ein gut
sichtbares Schild ausdrtcklich darauf hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Aus-
stellungs- und Vorfuhrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kénnen,
wenn ihre Konformitat mit der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU)
2017/746 hergestellt ist.

(2) Bei Vorfihrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Perso-
nen zu treffen.

(3) In-vitro-Diagnostika, die nach Absatz 1 ausgestellt werden, dirfen nicht an Pro-

ben, die von einem Besucher der Ausstellung stammen, angewendet werden.

Kapitel 3 Benannte Stellen, Pruflaboratorien, Konformitatsbewertungsstellen

fur Drittstaaten

8 17 Sprachenregelung fir Konformitatsbewertungsstellen

In deutscher oder englischer Sprache haben die Konformitatsbewertungsstellen ein-

zureichen:

1. Antrdge auf Benennung nach Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 34 der Verordnung (EU) 2017/746 und die Unterlagen, die dem Antrag
beizufiigen sind oder die auf Verlangen der fir Benannte Stellen zustandigen
und von den Landern nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 und Ar-
tikel 31 der Verordnung (EU) 2017/746 bestimmten Behdorde vorzulegen sind,

2. die Unterlagen, die fur die Durchfihrung des Benennungsverfahrens nach
Artikel 39 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 35 der Verordnung
(EU) 2017/746 erforderlich sind.
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§ 17a Wahrnehmung der mit der Notifizierung und Benennung verbundenen

Aufgaben

(1) Die Wahrnehmung der den Mitgliedstaaten zukommenden und mit der Notifizie-
rung und Benennung verbundenen Aufgaben des Kapitels IV der Verordnung (EU)
2017/745 sowie des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2017/746 obliegen der fir Be-
nannte Stellen zustéandigen Behdrde.

(2) Hat ein anderer Mitgliedstaat eine Konformitatsbewertungsstelle nach Artikel 42
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/746 notifi-
ziert, entscheidet die fur Benannte Stellen zustandige Behorde, ob dagegen Einwan-
de nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 Absatz 6
der Verordnung (EU) 2017/746 zu erheben sind.

8 17b Anerkennung von Benannten Stellen fur die Zertifizierung von Gesund-

heitseinrichtungen und externen Aufbereitern

(1) Eine Benannte Stelle, die nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745 benannt
ist, kann bei der fur Benannte Stellen zustéandigen Behdrde die Anerkennung bean-

tragen als Benannte Stelle fir die Zertifizierung der Einhaltung

1. der Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2017/745 in Verbindung mit der Durchfihrungsverordnung (EU)
2020/1207 der Kommission vom 19. August 2020 zur Festlegung von Vor-
schriften zur Anwendung der Verordnung (EU) 2017/745 des Européaischen
Parlaments und des Rates hinsichtlich gemeinsamer Spezifikationen fur die
Aufbereitung von Einmalprodukten (ABI. L 273 vom 20.8.2020, S. 3) in der
jeweils geltenden Fassung und der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medi-

zinprodukte-Betreiberverordnung oder

2. der Empfehlung nach 8§ 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-

Betreiberverordnung.

Der Antrag und die fur die Durchfihrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen
Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde erteilt die Anerkennung, wenn die
antragstellende Benannte Stelle geeignet und in der Lage ist, die Aufgaben einer Be-
nannten Stelle fir Gesundheitseinrichtungen und externe Aufbereiter wahrzuneh-

men, die Einmalprodukte oder Medizinprodukte mit besonders hohen Anforderungen
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an die Aufbereitung nach der Empfehlung nach 8 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung aufbereiten. Die Anerkennung kann unter Auflagen erteilt wer-
den. Die Anerkennung ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt
1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle,

3. mit dem Verlust der Benennung als Benannte Stelle nach Kapitel IV der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder

4.  durch Verzicht der Benannten Stelle.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fir Benannte Stellen zustan-
digen Behorde unverziglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde hat die Anerkennung zuriickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine anerkannte Benannte Stelle bei der
Anerkennung nicht die Voraussetzungen fur eine Anerkennung erfillt hat. Sie hat die
Anerkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fir eine Anerkennung nach-
traglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die flir Benannte Stellen zu-
standige Behorde das Ruhen der Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die
den 88 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesge-
setzlichen Vorschriften unberihrt.

(5) Die fur Benannte Stellen zustandige Behérde macht die nach Absatz 2 anerkann-

ten Benannten Stellen auf ihrer Internetseite bekannt.

§ 17c Uberwachung anerkannter Benannter Stellen fur die Zertifizierung von

Gesundheitseinrichtungen und externen Aufbereitern

(1) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde Uberwacht die anerkannten Be-
nannten Stellen nach § 17b.

(2) Die fur Benannte Stellen zustéandige Behorde trifft die Anordnungen, die zur Be-
seitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kunftiger Mangel notwendig
sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde kann von einer anerkannten Be-
nannten Stelle und deren Personal, das mit der Leitung und Durchfihrung von Fach-
aufgaben beauftragt ist, die zur Erfullung inrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen
Auskinfte und sonstige Unterstiitzung einschlief3lich der Vorlage von Unterlagen ver-

langen.
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(4) Die fur Benannte Stellen zustéandige Behdrde ist befugt, die anerkannten Benann-

ten Stellen bei Uberpriifungen zu begleiten.

8 18 Anerkennung von Pruflaboratorien; Widerruf und

Rucknahme der Anerkennung

(1) Ein Pruflaboratorium, das von einer Benannten Stelle nach Mal3gabe von Artikel
37 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 33 der Verordnung (EU)
2017/746 beauftragt wird, bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitats-
bewertungen zu tGbernehmen, kann bei der fir Benannte Stellen zustdndigen Behor-
de die Anerkennung als Pruflaboratorium beantragen. Der Antrag und die fur die
Durchfihrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen sind in deut-
scher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die Anerkennung ist zu erteilen, wenn das Priflaboratorium den fur dieses
Pruflaboratorium anzuwendenden Anforderungen des Anhangs VII der Verordnung
(EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht. Die Anerkennung
kann unter Auflagen erteilt werden. Die Anerkennung ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt
1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs des Prflaboratoriums oder

3. durch Verzicht des Pruflaboratoriums.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fir Benannte Stellen zustan-
digen Behorde unverziglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zustéandige Behdrde hat die Anerkennung zurtickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass ein Pruflaboratorium bei der Aner-
kennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Anerkennung erftllt hat. Sie hat die An-
erkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fur eine Anerkennung nach-
traglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die flir Benannte Stellen zu-
standige Behorde das Ruhen der Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die
den 88 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesge-
setzlichen Vorschriften unberihrt.

(5) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde macht die anerkannten Priflabora-

torien auf ihrer Internetseite bekannt.
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§ 19 Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien

(1) Die fur Benannte Stellen zustéandige Behorde Uberwacht die Einhaltung der auf
die anerkannten Priflaboratorien anwendbaren Anforderungen des Anhangs VII der
Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746.

(2) Die fur Benannte Stellen zustéandige Behorde trifft die Anordnungen, die zur Be-
seitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kinftiger Mangel notwendig
sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustédndige Behdrde kann von einem anerkannten
Pruflaboratorium und dessen Personal, das mit der Leitung und Durchfihrung von
Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erfullung ihrer Uberwachungsaufgaben erforder-
lichen Auskinfte und sonstige Unterstitzung einschlief3lich der Vorlage von Unterla-

gen verlangen.

§ 20 Benennung von Konformitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten; Widerruf

und Ricknahme der Benennung

(1) Eine natlrliche oder juristische Person oder eine rechtsfahige Personengesell-
schaft kann bei der fir Benannte Stellen zustandigen Behorde die Benennung als
Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten im Bereich der Medizinprodukte im
Rahmen eines Abkommens der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen
Union mit Drittstaaten oder Organisationen nach Artikel 216 des Vertrages Uber die
Arbeitsweise der Européischen Union beantragen. Der Antrag und die fur die Durch-
fuhrung des Benennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen sind in deutscher oder
englischer Sprache einzureichen.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde benennt die antragstellende Person
oder Personengesellschaft als Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten, wenn
diese geeignet und in der Lage ist, die Aufgaben einer Konformitatsbewertungsstelle
fur Drittstaaten nach den entsprechenden sektoralen Anforderungen des jeweiligen
Abkommens der Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union mit ei-
nem Drittstaat oder einer Organisation nach Artikel 216 des Vertrages uber die Ar-
beitsweise der Europaischen Union wahrzunehmen. Die Benennung als Konformi-
tatsbewertungsstelle fir Drittstaaten kann unter Auflagen erteilt werden. Die Benen-
nung ist zu befristen.

(3) Die Benennung erlischt

1. mit Fristablauf,
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2. mit der Einstellung des Betriebs oder

3. durch Verzicht der Konformitatsbewertungsstelle fur Drittstaaten.
Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der flr Benannte Stellen zustan-
digen Behorde unverziglich schriftlich mitzuteilen.
(4) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde hat die Benennung zuriickzuneh-
men, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Konformitatsbewertungsstelle fur
Drittstaaten bei der Benennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Benennung erfullt
hat. Sie hat die Benennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen fir die Benen-
nung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fir Benannte
Stellen zustandige Behérde das Ruhen der Benennung anordnen. Im Ubrigen blei-
ben die den 88 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden lan-
desgesetzlichen Vorschriften unberthrt.
(5) Erteilung, Erléschen, Rucknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung sind der
Europaischen Kommission sowie den in den jeweiligen Abkommen genannten Insti-
tutionen unverzuglich anzuzeigen.
(6) Die fur Benannte Stellen zustdndige Behdrde macht die von ihr benannten Kon-
formitatsbewertungsstellen fur Drittstaaten mit ihren jeweiligen Aufgaben auf ihrer

Internetseite bekannt.

§ 21 Uberwachung benannter Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten

(1) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde tGberwacht die Konformitatsbewer-
tungsstellen fir Drittstaaten.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde trifft die Anordnungen, die zur Be-
seitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kunftiger Mangel notwendig
sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustandige Behérde kann von der Konformitatsbewer-
tungsstelle fur Drittstaaten und deren Personal, das mit der Leitung und der Durch-
fuhrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erfillung ihrer Uberwachungsauf-
gaben erforderlichen Ausklnfte und sonstige Unterstiitzung, einschlief3lich der Vorla-
ge von Unterlagen, verlangen.

(4) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde ist befugt, die Konformitatsbewer-
tungsstelle fur Drittstaaten bei Uberprifungen zu begleiten.
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§ 22 Befugnisse der fur Benannte Stellen zustandigen Behdrden

(1) Die Beauftragten der fir Benannte Stellen zustdndigen Behdrde sind befugt, zu
den uiblichen Betriebs- und Geschéftszeiten im Rahmen der Uberwachung nach Arti-
kel 44 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/746, den
88 19 und 21 Grundstiicke und Geschéftsraume der Benannten Stellen, ihrer Zweig-
stellen und Unterauftragnehmer, der anerkannten Priflaboratorien sowie der benann-
ten Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten zu betreten und zu besichtigen.
Das Betretensrecht erstreckt sich auch auf Grundstiicke und Geschéaftsraume des
Herstellers, soweit die Uberwachung beim Hersteller erfolgt.

(2) Die fiir Benannte Stellen zustandige Behorde trifft im Rahmen der Uberwachung
und Neubewertung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 40 der
Verordnung (EU) 2017/746 die Anordnungen, die zur Beseitigung festgestellter Man-
gel oder zur Verhinderung kinftiger Mangel notwendig sind.

§ 23 Auskunftsverweigerungsrecht

Eine Person, die im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU)
2017/745, Artikel 40 der Verordnung (EU) 2017/746, § 19 Absatz 3 oder § 21 Absatz
3 zur Auskunft verpflichtet ist, kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, de-
ren Beantwortung ihr selbst oder einer ihrer in § 383 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 der
Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdérigen die Gefahr zuziehen wirde, wegen
einer Straftat oder einer Ordnungswidrigkeit verfolgt zu werden. Die verpflichtete

Person ist Uber ihr Recht zur Verweigerung der Auskunft zu belehren.

Kapitel 4 Klinische Prifungen, Leistungsstudien und sonstige klinische Pri-

fungen
Abschnitt 1 Erganzende Voraussetzungen

8 24 Allgemeine ergéanzende Voraussetzungen

Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine klinische
Prifung von Produkten zu einem der in Artikel 62 Absatz 1 dieser Verordnung ge-
nannten Zwecke, lUber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/746 hinaus
darf eine Leistungsstudie fur In-vitro-Diagnostika nach Artikel 58 Absatz 1 oder Ab-
satz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 und Uber die Voraussetzungen des Ar-
tikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine sonstige klinische
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Prufung nur durchgefihrt werden, wenn und solange die weiteren Voraussetzungen

nach diesem Abschnitt vorliegen.

8 25 Sponsor oder rechtlicher Vertreter des Sponsors

Bei ausschlie3lich national durchgefiihrten oder bei national und in Drittstaaten
durchgefuhrten klinischen Prifungen, Leistungsstudien und sonstigen klinischen Pri-
fungen muss ein Sponsor oder ein rechtlicher Vertreter des Sponsors im Sinne von
Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 58 Ab-
satz 4 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 vorhanden sein, der seinen Sitz
in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat

des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum hat.

8 26 Versicherungsschutz

(1) Zugunsten der von einer Kklinischen Prifung, einer Leistungsstudie oder einer
sonstigen klinischen Prifung betroffenen Personen ist eine Versicherung bei einem
Versicherer, der in einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem ande-
ren Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zum Ge-
schaftsbetrieb zugelassen ist, abzuschliel3en.

(2) Die abzuschlieBende Versicherung muss fur Schaden haften, wenn bei der
Durchfuhrung der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der sonstigen Klini-
schen Prifung ein Mensch getétet oder der Korper oder die Gesundheit eines Men-
schen verletzt wird, und auch Leistungen gewdhren, wenn kein anderer fir den
Schaden haftet.

(3) Der Umfang der abzuschlieRenden Versicherung muss in einem angemessenen
Verhéltnis zu den mit der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der sonstigen
klinischen Prifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoab-
schatzung so festgelegt werden, dass fur jeden Fall des Todes oder der fortdauern-
den Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prufung oder der sonstigen klini-
schen Priufung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfigung stehen.
(4) Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch der betroffenen
Person auf Schadensersatz.

(5) Fur die Durchfihrung einer sonstigen klinischen Prifung eines Produktes, das
bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 tragt, sowie fur die Durchfihrung einer klinischen Prifung, die der weiter-
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gehenden Bewertung eines Produktes dient, das bereits die CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, bedarf es einer Versiche-
rung nach dieser Vorschrift nicht, wenn die prifungsbezogene Verwendung des Pro-
duktes im Rahmen seiner Zweckbestimmung erfolgt, die Priufungsteilnehmer Gber die
normalen Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen zusatzlichen in-
vasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden und eine anderweitige ge-

eignete Versicherung fur den Prifer oder Sponsor besteht.

8 27 Verbot der Durchfihrung bei untergebrachten Personen

Die Person, bei der eine klinische Prifung, eine Leistungsstudie oder eine sonstige
klinische Prifung durchgefiihrt werden soll, darf nicht auf Grund einer behdrdlichen
Anordnung oder einer gerichtlichen Anordnung oder Genehmigung freiheitsentzie-

hend untergebracht sein.

§ 28 Einwilligung in die Teilnahme

(1) Erganzend zu den Artikeln 63 und 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 59 der Verordnung (EU) 2017/746 gelten fur die Einwilligung des Pri-
fungsteilnehmers oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Auf-
klarung zu erteilen, seines gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreters die Vor-
gaben nach den Abséatzen 2 bis 6.

(2) Der Prufungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung
nach Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher oder rechtsgeschéftlicher Vertreter ist
durch einen Prufer, der Arzt oder, bei einer zahnmedizinischen klinischen Prifung
oder eine zahnmedizinischen Leistungsstudie der Zahnarzt ist, im Rahmen des Ge-
sprachs nach Artikel 63 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 59 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 aufzuklaren.

(3) Eine klinische Prifung, eine Leistungsstudie oder eine sonstige klinische Prifung
mit einer Person, die nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu ertei-

len, darf nur durchgefuihrt werden, wenn folgende Voraussetzungen vorliegen:

1. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 oder des Artikels 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 und

2. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder des Artikels 60 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.
Bei einer volljahrigen Person, die nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufkla-
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rung zu erteilen, darf eine Leistungsstudie im Sinne des Artikels 60 Absatz 1 Buch-
stabe g Ziffer ii der Verordnung (EU) 2017/746, die ausschliel3lich einen Nutzen fur
die reprasentierte Bevolkerungsgruppe, zu der die betroffene Person gehdrt, zur Fol-
ge haben wird (gruppennutzige Leistungsstudie), nur durchgefuhrt werden, wenn die
betroffene Person vor Eintritt ihrer Einwilligungsunféhigkeit

1. durch einen Arzt Uber sdmtliche fur die Einwilligung wesentlichen Umstande,
insbesondere Uber das Wesen, die Ziele, den Nutzen, die Folgen, die Risiken
und die Nachteile von Leistungsstudien, die unter den Bedingungen des Arti-
kels 60 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 stattfinden sowie die in Arti-
kel 59 Absatz 2 Buchstabe a Ziffer ii und iv der Verordnung (EU) 2017/746
angefihrten Inhalte, aufgeklart wurde und

2. nach dieser Aufklarung als Volljahrige oder Volljahriger schriftlich festgelegt
hat, dass sie in bestimmte zum Zeitpunkt der Festlegung noch nicht unmittel-
bar bevorstehende gruppennittzige Leistungsstudien einwilligt.

Die Einwilligung nach Satz 2 kann jederzeit formlos widerrufen werden. Der Betreuer
oder Bevollméachtigte prift, ob die fur die Einwilligung getroffenen Festlegungen auf
die aktuelle Situation zutreffen. 8 1901a Absatz 1 und 4 bis 6 des Burgerlichen Ge-
setzbuches gilt im Ubrigen entsprechend. Bei Minderjahrigen, die auch nach Errei-
chen der Volljahrigkeit voraussichtlich nicht in der Lage sein werden, eine Einwilli-
gung nach Aufklarung zu erteilen, darf keine gruppennitzige Leistungsstudie durch-
gefuhrt werden.

(4) Eine klinische Prifung, eine Leistungsstudie oder eine sonstige klinische Prifung
darf bei einem Minderjahrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und
die Tragweite der Prifung oder Studie zu erkennen und seinen Willen hiernach aus-
zurichten, nur durchgefuhrt werden, wenn auch seine schriftliche Einwilligung nach
Aufklarung nach Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 59 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 zusatzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetz-
licher Vertreter nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt.

(5) Eine klinische Prifung, eine Leistungsstudie oder eine sonstige klinische Prifung
darf in Notfallen nur durchgeftihrt werden, wenn die Voraussetzungen des Artikels 68
der Verordnung (EU) 2017/745 oder des Artikels 64 der Verordnung (EU) 2017/746
vorliegen.

(6) Fur den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme an einer sonstigen klinischen
Prifung ist Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend an-
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zuwenden.

8 29 Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten

Der Prufungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach

Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher oder rechtsgeschatftlicher Vertreter muss

ausdricklich schriftlich oder elektronisch in die mit der Teilnahme an einer klinischen

Prifung, einer Leistungsstudie oder einer sonstigen klinischen Prifung verbundene

Verarbeitung von personenbezogenen Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten,

einwilligen. Er ist Uber Zweck und Umfang der Verarbeitung dieser Daten aufzukla-

ren, insbesondere dartber, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

a)

b)

d)

fur die Dauer der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der sons-
tigen Kklinischen Prufung, zur Uberprifung der ordnungsgeméaRen
Durchfihrung der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der
sonstigen klinischen Priifung, zur Einsichtnahme durch die Uberwa-
chungsbehotrde oder Beauftragte des Sponsors in der Prifstelle bereit-
gehalten werden,

pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von ihm beauftragte Stelle
zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weitergegeben wer-

den,

im Fall der Verwendung der Prifungs- oder Studienergebnisse fiur die
Konformitatsbewertung pseudonymisiert an den Hersteller und an die
an der Durchfihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens beteiligte
Benannte Stelle, die Europaische Kommission und, sofern zutreffend,
an Expertengremien nach Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745

weitergegeben werden,

im Fall unerwinschter Ereignisse, schwerwiegender unerwinschter Er-
eignisse und von Produktméngeln pseudonymisiert vom Prifer an den
Sponsor zur Aufzeichnung nach Artikel 80 Absatz 1 Buchstabe a bis ¢
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe a
bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/746 weitergegeben werden,

im Fall eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses, das einen

Kausalzusammenhang mit dem Prufprodukt, einem Komparator oder

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Medizinprodukterecht - Durchfihrungsgesetz — MPDG - Stand: 23.10.2024 27

dem Prifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang
durchaus mdglich ist, nach Artikel 80 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 76 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746
pseudonymisiert vom Sponsor Uber das elektronische System nach Ar-
tikel 73 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 69 der Verordnung
(EVU) 2017/746 an die Behorden der anderen Mitgliedstaaten der Euro-

paischen Union weitergegeben werden,

die gespeicherten Daten im Fall eines Widerrufs der Einwilligung zur Teil-
nahme an der klinischen Priifung, an der Leistungsstudie oder an einer sons-
tigen klinischen Priifung allein oder gemeinsam mit dem Widerruf der Einwil-
ligung nach Satz 1, weiterhin im Sinne des Artikels 62 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder des Artikels 58 Absatz 6 der Verordnung (EU)

2017/746 verwendet werden dirfen, soweit dies erforderlich ist, um

a) Ziele der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der sonstigen Kili-
nischen Prufung zu verwirklichen oder nicht ernsthaft zu beeintrachtigen

oder

b) sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der Prifungsteilnehmer
nicht beeintrachtigt werden,

die Daten auf Grund der Vorgaben in Anhang XV Kapitel 11l Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder in Anhang XIV Kapitel 1l Abschnitt 3 der
Verordnung (EU) 2017/746 fur die dort bestimmten Fristen gespeichert wer-

den.

8§ 30 Prifer, Hauptprifer und Leiter einer klinischen Priufung oder sonstigen

klinischen Prifung, Leistungsstudie

(1) Soll eine Kklinische Prufung, Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung von

mehreren Priufern in einer Prufstelle durchgefuhrt werden, so bestimmt der Sponsor

einen Prufer als Hauptprifer. Soll die klinische Prifung, Leistungsstudie oder sonsti-

ge klinische Prifung in Deutschland in mehreren Prfstellen durchgefihrt werden, so

bestimmt der Sponsor einen Leiter der klinischen Prifung oder sonstigen klinischen

Prufung.

(2) Prifer und Hauptprifer sowie der Leiter einer klinischen Prufung, Leistungsstudie

oder sonstigen Klinischen Prifung missen
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1.  Arzte oder Arztinnen oder bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinpro-

dukten Zahnarzte oder Zahnarztinnen sein,

2. Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu prifenden Produktes besitzen

sowie in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein und

3.  mit den Grundzigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und wis-
senschaftlichen Grundlagen von klinischen Prifungen, Leistungsstudien oder
sonstigen klinischen Prifungen, mit dem Prifplan oder dem Leistungsstudi-
enplan und dem Handbuch des klinischen Prifers vertraut sein und in die
sich daraus ergebenden Pflichten eingewiesen worden sein.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 1 dirfen Personen ohne &rztliche oder zahn-
arztliche Qualifikation als Prufer oder Hauptprufer tatig werden, sofern sie zur Aus-
tbung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klinischen Prifung, einer Leistungs-
studie oder einer sonstigen klinischen Prufung qualifiziert.

(4) Als Leiter einer Kklinischen Prifung oder einer sonstigen klinischen Prifung kann
nur bestimmt werden, wer eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Prufung von Medizinprodukten nachweisen kann. Als Leiter einer Leistungsstudie
kann nur bestimmt werden, wer die Voraussetzungen nach Satz 1 erflllt oder eine
zweijahrige Erfahrung in der Durchfihrung von interventionellen klinischen Leis-
tungsstudien mit In-vitro-Diagnostika nachweisen kann.

(5) Der Nachweis der nach den Absatzen 2 bis 4 geforderten Qualifikation ist durch
einen aktuellen Lebenslauf und durch andere aussagefahige Dokumente zu erbrin-

gen.

Abschnitt 2 Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche Anderungen und

KorrekturmalRnahmen

Unterabschnitt 1 Klinische Prifungen nach Artikel 62 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Leistungsstudien nach Artikel 58 Absatz 1 und 2 Satz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746

Titel 1 Voraussetzungen fir den Beginn

§ 31 Beginn einer klinischen Prifung

(1) Eine klinische Prifung von Produkten, die nach den Klassifizierungsregeln des
Anhangs VIl Kapitel Ill der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse | zugeordnet sind,
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oder von nicht invasiven Produkten, die nach den Klassifizierungsregeln des An-
hangs VIII Kapitel 1l der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse lla zugeordnet sind,

darf erst begonnen werden, wenn

1. die zustandige Bundesoberbehorde innerhalb von zehn Tagen nach dem Va-
lidierungsdatum nach Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745
nicht widersprochen hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission hierfir eine zustim-
mende Stellungnahme abgegeben hat.
(2) Eine klinische Priifung von anderen als den in Absatz 1 genannten Produkten darf

nur begonnen werden, wenn
1. die zustdndige Bundesoberbehdrde hierflr eine Genehmigung erteilt hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission hierfur eine zustim-

mende Stellungnahme abgegeben hat.

§ 31a Beginn einer Leistungsstudie?

(1) Eine Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/746 durchgefuhrt wird und bei der die Probenahme kein erhebliches Klini-
sches Risiko fiur den Prufungsteilnenmer darstellt, darf abweichend von Artikel 66
Absatz 7 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 erst begonnen werden, wenn
die zustdndige Bundesoberbehérde innerhalb von zehn Tagen nach dem Validie-
rungsdatum nach Artikel 66 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht wider-
sprochen hat und die nach § 33 Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission hierfur eine
zustimmende Stellungnahme abgegeben hat.

(2) Eine Leistungsstudie, die nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe b oder c der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 durchgefuhrt wird, darf erst begonnen werden, wenn die zu-
standige Bundesoberbehoérde hierfiir eine Genehmigung erteilt hat und die nach § 33
Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission hierfur eine zustimmende Stellungnahme ab-
gegeben hat.

(3) Die Absétze 1 und 2 sind auch auf Leistungsstudien anzuwenden, die therapie-

begleitende Diagnostika einbeziehen.

2 § 31a gilt ab dem 26. Mai 2022.
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8 31b Beginn von Leistungsstudien mit therapiebegleitenden Diagnostika unter

Verwendung von Restproben

(1) Leistungsstudien, die therapiebegleitende Diagnostika einbeziehen, bei denen nur

Restproben verwendet werden, muss der Sponsor dem Bundesinstitut fur Arzneimit-

tel und

Beginn Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations-

und Datenbanksystem nach § 86 anzeigen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und

Medizinprodukte benachrichtigt das Paul-Ehrlich-Institut mittels eines automatisierten

Verfahrens uber den Eingang der Anzeige.

(2) Die Anzeige nach Absatz 1 enthéalt folgende Angaben und Unterlagen:

1.

den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Sponsors und gegebe-
nenfalls seines in der Européaischen Union niedergelassenen rechtlichen Ver-
treters nach Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746,

den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Herstellers des therapie-
begleitenden Diagnostikums, das einer Leistungsbewertung unterzogen wer-
den soll, und gegebenenfalls seines Bevollméachtigten, falls diese Angaben

von Nummer 1 abweichen,
die Bezeichnung der Leistungsstudie,

eine kurze Beschreibung des therapiebegleitenden Diagnostikums, das Ge-

genstand der Leistungsstudie ist,
den Internationalen Freinamen (INN) des dazugehdrigen Arzneimittels,

den Leistungsstudienplan nach Anhang Xlll Teil A Abschnitt 2.3.2. der Ver-
ordnung (EU) 2017/746

die Herkunft der zu untersuchenden Proben

§ 31c Standardvertragsklauseln fur die Durchfihrung von klinischen

Prifungen und Leistungsstudien
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festzulegen. Die Rechtsverordnung nach Satz 1 kann Abweichungsmdglichkeiten

vorsehen. In den Standardvertragsklauseln kann das Nahere bestimmt werden

1. zum Entstehen des Rechts des Auftraggebers an Ergebnissen, die lediglich
im Zusammenhang mit der klinischen Priafung oder Leistungsstudie

gewonnen werden, seiner Einraumung oder Ubertragung,

2. zum Recht des Auftraggebers zur Erstveroffentlichung sowie zu den

Anforderungen an Veroéffentlichungen durch das Prifzentrum,

3. zu Rechten an Ergebnissen und Erfindungen,
4.  zu vertraulichen Informationen,

5.  zu Namens- und Markenrechten,

6. zu Uberlassenen Geraten und Materialien,

7.  zu Inspektionen und Audits,

8.  zur Haftung,
9.  zur Dokumentation und Archivierung,
10. zum Datenschutz,

11. zur Beendigung und Kindigung des Vertrages.
(2) Bei dem Abschluss von Vertragen Uuber die Durchfihrung von klinischen
Prifungen und Leistungsstudien haben der Sponsor und das Priufzentrum die
Standardvertragsklauseln fur die Durchfiihrung klinischer Prifungen nach Absatz 1
Satz 1 zu verwenden, es sei denn, der Sponsor und das Prufzentrum haben

vereinbart, von den Standardvertragsklauseln abzuweichen.
Titel 2 Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 32 Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

(1) Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 dur-
fen nur offentlich-rechtliche, nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommissionen abge-

ben, die den Anforderungen nach den Absétzen 2 bis 4 entsprechen.
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Fassung des 8§ 32 Absatz 1 ab dem 01.07.2025:

(1) Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 dur-
fen nur 6ffentlich-rechtliche, nach Landesrecht gebildete Ethik-Kommissionen

abgeben, die den Anforderungen nach den Absatzen 2 bis 4 entspre-

chen.

(2) Ethik-Kommissionen sind besetzt mit mindestens
1.  einer Juristin oder einem Juristen,

2. einer Person mit wissenschatftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Ethik in der Medizin,

3. einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf dem Ge-
biet der Medizintechnik,

4. drei Arztinnen oder Arzten, die Uber Erfahrungen in der klinischen Medizin

verfligen,
5. einer Person mit Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik und

6. einem Laien, der nicht dem Personenkreis nach den Nummern 1 bis 5 ange-
hort.
(3) Den Ethik-Kommissionen gehdren weibliche und méannliche Mitglieder an. Bei der
Auswahl der Mitglieder und externen Sachverstandigen werden Frauen und Manner
mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleichermal3en bericksichtigt.
(4) Die Ethik-Kommissionen haben eine Geschéaftsordnung oder Satzung, die insbe-
sondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-Kommission trifft. Da-

zu gehdren Regelungen

1.  zur Geschaftsfihrung,

2 zum Vorsitz,

3 zur Vorbereitung von Beschlissen,
4.  zur Beschlussfassung,
5

zur Ehrenamtlichkeit, zur Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und der ex-

ternen Sachverstandigen und
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6. zur Einholung von Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und
externen Sachverstandigen, die beinhalten, dass diese keine finanziellen o-
der personlichen Interessen haben, die Auswirkungen auf ihre Unparteilich-

keit haben kdnnten.

§ 32a Richtlinien zur Bewertung von klinischen Prifungen und Leistungsstu-

dien durch Ethik-Kommissionen

§ 33 Antrag bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 erforderliche Stel-
lungnahme einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor uber das Deutsche Medizinpro-

dukteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 zu beantragen bei
1. der nach Landesrecht fir den Prifer zustandigen Ethik-Kommission,

2. der nach Landesrecht fur den Hauptprifer zustandigen Ethik-Kommission,

wenn ein Hauptprufer bestimmt ist, oder
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der nach Landesrecht fur den Leiter der klinischen Prufung oder der Leis-
tungsstudie zustandigen Ethik-Kommission, wenn ein Leiter der klinischen

Prifung oder der Leistungsstudie bestimmt ist.

Fassung des 8 33 Absatz 1 ab dem 01.07.2025:

(1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/746 erforderliche Stel-

lungnahme einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor uber das Deutsche Medizinpro-

dukteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 zu beantragen bei

1.
2.

der nach Landesrecht fir den Prufer zustdndigen Ethik-Kommission,

der nach Landesrecht flr den Hauptprifer zustandigen Ethik-Kommission,

wenn ein Hauptprufer bestimmt

der nach Landesrecht fur den Leiter der klinischen Prufung oder der Leis-
tungsstudie zustandigen Ethik-Kommission, wenn ein Leiter der klinischen

Prufung oder der Leistungsstudie bestimmt ist

(2) Der Antrag muss enthalten:

1.

die Angaben und Unterlagen,
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a) die in Anhang XV Kapitel 1l der Verordnung (EU) 2017/745 genannt
sind, mit Ausnahme der in Anhang XV Kapitel Il Ziffer 3.1.1. und 4.2.
der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen,
bei einer klinischen Prufung oder

b) die in Anhang XIV Kapitel | der Verordnung (EU) 2017/746 genannt
sind, mit Ausnahme der in Anhang XIV Kapitel | Ziffer 1.4. und 4.2. der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Angaben und Unterlagen, bei

einer Leistungsstudie, und

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Leiters der klinischen
Prifung oder der Leistungsstudie, sofern ein Leiter bestimmt ist.

Unterlagen, die fur den Prufungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsge-
schaftlichen Vertreter bestimmt sind, sowie die Zusammenfassung des klinischen
Priufplans nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/745 oder
des Leistungsstudienplans nach Anhang XIV Kapitel | Ziffer 1.11. der Verordnung
(EU) 2017/746 sind in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren Angaben und
Unterlagen kénnen in deutscher oder englischer Sprache vorgelegt werden.
(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte teilt dem Sponsor, der
zustandigen Ethik-Kommission sowie den nach 8 35 Absatz 2 Satz 1 zu beteiligen-
den Ethik-Kommissionen den Eingang des Antrags mittels eines automatisierten

elektronischen Verfahrens mit.

§ 34 Prufung der OrdnungsmalRigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission pruft, ob der Antrag ordnungsgemals ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begrundung hierfur fehlen oder der Antrag
aus sonstigen Grunden nicht ordnungsgemal ist, fordert die zustandige Ethik-
Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Mangel innerhalb von zehn Ta-
gen zu beheben. Die Aufforderung enthalt den Hinweis, dass die Frist nach 8§ 36 erst
nach Eingang des ordnungsgemal3en Antrags beginnt.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor und den nach § 35 Ab-
satz 2 Satz 1 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den

Eingang des ordnungsgemalien Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.
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§ 35 Ethische Bewertung der beantragten klinischen Prufung

oder Leistungsstudie

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priufplan oder den Leis-
tungsstudienplan und die erforderlichen Unterlagen insbesondere unter ethischen
und rechtlichen Gesichtspunkten zu beraten und zu prifen, ob folgende Vorausset-

zungen erfullt werden:
1. die Voraussetzungen und Anforderungen nach Abschnitt 1 und
2. die Voraussetzungen

a) nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Absatz 6 und 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745 bei einer klinischen Prifung oder

b)  nach Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe c bis k, Absatz 7 und 8 der Verord-
nung (EU) 2017/746 bei einer Leistungsstudie.

(2) Soll die klinische Prufung oder die Leistungsstudie in mehr als einer Prifstelle
durchgefiihrt werden, bewertet die zustandige Ethik-Kommission den Antrag im Be-
nehmen mit den Ethik-Kommissionen, die nach Landesrecht fur die Prifer oder
Hauptprufer zustandig sind (beteiligte Ethik-Kommissionen). Die beteiligten Ethik-
Kommissionen priufen jeweils die Qualifikation der Prufer und die Geeignetheit der
Prufstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich. Die Stellungnahmen der beteiligten Ethik-
Kommissionen mussen der zustandigen Ethik-Kommission innerhalb von 20 Tagen
nach Eingang des ordnungsgemalfen Antrags vorgelegt werden.
(3) Wahrend die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines
ordnungsgemalien Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusatzliche Informationen
vom Sponsor anfordern. Der Sponsor Ubermittelt die zusatzlichen Informationen in-
nerhalb einer von der zustandigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese Frist
soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht Uberschreiten.
(4) Zur Bewertung der Unterlagen zum Antrag kann die zustandige Ethik-Kommission
eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstéandige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufor-
dern, wenn es sich um eine klinische Prifung oder eine Leistungsstudie bei Minder-
jahrigen handelt und sie nicht tUber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kin-
derheilkunde, einschliefilich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkun-

de, verflgt.
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8 36 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt dem Sponsor ihre Stellungnahme
innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemalfen Antrags.

(2) Werden zusatzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist vom Zeit-
punkt der Absendung des Informationsersuchens nach § 35 Absatz 3 Satz 1 bis zum
Eingang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Frist zur Stellungnahme verlangert sich um 15 Tage, wenn sich die Ethik-
Kommission durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt die Ethik-
Kommission dem Sponsor spatestens 20 Tage nach Eingang des ordnungsgemaéalien
Antrags mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstandige ver-

l&angert.

Fassung des 8 36 Absatz 4 ab dem 01.07.2025:

§ 37 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Vo-
tum im Sinne einer Zustimmung oder Ablehnung enthalten.
(2) Eine Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission in Bezug auf eine klini-

sche Prufung darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in 8 34 Absatz 2 genannten

Frist unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlief3lich des Prifplans, des Handbuchs des
Prifers und der Modalitaten fir die Auswahl der Prafungsteilnehmer nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
wenn die klinische Prifung ungeeignet ist, den Nachweis der Sicherheit, der
Leistung oder des Nutzens des Produktes fur Patienten oder die Prifungs-

teilnehmer zu erbringen, oder
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3. die in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 sowie die in Abschnitt 1 genannten Anforderungen nicht erfallt
sind.

(3) Eine Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission in Bezug auf eine Leis-

tungsstudie darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in 8 34 Absatz 2 genannten
Frist unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Leistungsstudienplan und die
Pruferinformation nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ent-
sprechen und die Leistungsstudie ungeeignet ist, den Nachweis fur die Si-
cherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des In-vitro-Diagnostikums

zu erbringen, oder

3. die in Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe c bis k, Absatz 7 und 8 der Verordnung
(EV) 2017/746 sowie die in Kapitel 4 Abschnitt 1 genannten Anforderungen

nicht erfillt sind.
Titel 3 Verfahren bei der Bundesoberbehdrde

§ 38 Antrag

(1) Der Antrag nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
66 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 ist vom Sponsor bei der zustandigen
Bundesoberbehorde in deutscher oder englischer Sprache zu stellen. Der Antrag
muss die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 oder Anhang XIV
Kapitel | der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Angaben und Unterlagen sowie
die Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission enthalten. Unterlagen, die fur
den Prifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsgeschétftlichen Vertreter
bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen.

(2) Absatz 1 ist auch anzuwenden, wenn der Sponsor die klinische Prufung oder die
Leistungsstudie in mehr als einem Mitgliedstaat durchfihren will und einen einzigen
Antrag nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 74 der Verordnung
(EU) 2017/746 stellt.

§ 39 Umfang der Prifung des Antrags

(1) Die zustandige Bundesoberbehoérde prift
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1. Dbei klinischen Prufungen: den Prifplan und die erforderlichen Unterlagen
nach Mal3gabe des Artikels 71 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745
mit Ausnahme der in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c, d, f bis k, Absatz 6 und
7 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Aspekte und

2.  bei Leistungsstudien: den Leistungsstudienplan und die erforderlichen Unter-
lagen nach MalRRgabe des Artikels 67 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU)
2017/746 mit Ausnahme der in Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe c, d, f bis k,
Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Aspekte.

(2) Anderungen des Priifplans oder des Leistungsstudienplans, die vom Sponsor im
laufenden Verfahren vorgenommen werden, um Beanstandungen der Bundesober-
behorde auszurdumen, sind vom Sponsor der zustandigen Ethik-Kommission tber
das Deutsche Informations- und Datenbanksystem lber Medizinprodukte unverziig-
lich anzuzeigen; sie gelten als zustimmend bewertet, wenn die Ethik-Kommission
nicht innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt der Anzeige der Anderung widerspricht.

(3) In den Fallen des 8 31 Absatz 1 prift die zustéandige Bundesoberbehdrde, ob die
Klassifizierungsregeln des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend
angewendet wurden. Sie widerspricht dem Beginn einer klinischen Prifung, wenn
das Prufprodukt nach den Klassifizierungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder
nicht als nicht invasives Produkt der Klasse lla einzustufen ist.

(4) In den Féallen des 8§ 31a Absatz 1 pruft die zustdndige Bundesoberbehdrde, ob die
Probenahme ein erhebliches klinisches Risiko fur den Prifungsteilnehmer darstellt.
Stellt die Probenahme ein erhebliches klinisches Risiko fur den Prufungsteilnehmer
dar, widerspricht die zustéandige Bundesoberbehdérde dem Beginn einer Leistungs-

studie.

Titel 4 Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746

8 40 Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ermdéglicht der nach § 33
Absatz 1 zustandigen Ethik-Kommission in geeigneter Form den unverziglichen Zu-
gang zu der Mitteilung des Sponsors iiber eine wesentliche Anderung nach Artikel 75
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746.
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§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission prift die wesentliche Anderung entsprechend §
35 Absatz 1.

(2) Sofern die mitgeteilte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation
der Prufer oder die Eignung der Prifstelle hat, holt die zustandige Ethik-Kommission
unverzuglich eine Stellungnahme der beteiligten Ethik-Kommission oder der beteilig-
ten Ethik-Kommissionen ein. Die beteiligten Ethik-Kommissionen tbermitteln ihre
Stellungnahme innerhalb von 20 Tagen nach Erhalt der zu prifenden Anderungen.
(3) Die zustandige Ethik-Kommission nimmt gegentiber dem Sponsor innerhalb von
37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung des Sponsors tiber eine wesentliche Anderung
der klinischen Prufung oder der Leistungsstudie Stellung. Die Frist verlangert sich um
sieben Tage, wenn sich die Ethik-Kommission durch Sachverstandige beraten Iasst.
In diesem Fall teilt die Ethik-Kommission dem Sponsor spatestens 20 Tage nach Er-
halt der Mitteilung tiber die wesentliche Anderung mit, dass sich die Frist auf Grund
der Beratung durch Sachverstandige verlangert, und weist zugleich darauf hin, dass
sich damit auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 entsprechend verlangert.

(4) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne
einer Zustimmung oder Ablehnung enthalten. Fir eine ablehnende Stellungnahme
gilt 8 37 Absatz 2 oder 3 entsprechend.

(5) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt ihre Stellungnahme Uber das Deut-
sche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 an die fur den
Sponsor oder fur seinen rechtlichen Vertreter zustandigen Behdrden und an die fur

die Prufstellen zustandigen Behérden.

§ 42 Entscheidung der Bundesoberbehdrde

Lehnt die zustdndige Bundesoberbehdrde aus einem der in Artikel 75 Absatz 3
Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Griinde eine wesentliche Anderung der
klinischen Priafung oder der Leistungsstudie ab, unterrichtet sie den Sponsor inner-
halb von 37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung Uber eine wesentliche Anderung. Die
Frist verlangert sich um sieben Tage, wenn sich die zustandige Bundesoberbehdrde
durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt sie dem Sponsor spéatestens

20 Tage nach Erhalt der Mitteilung tiber die wesentliche Anderung mit, dass sich die
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Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstandige verlangert, und weist zugleich
darauf hin, dass sich damit auch die Frist nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 entsprechend

verlangert.
Titel 5 KorrekturmafRnahmen

8 43 Korrekturmafnahmen der Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zurtck-
zunehmen, wenn sie davon Kenntnis erlangt, dass zum Zeitpunkt der Abgabe der
Stellungnahme ein Ablehnungsgrund nach 8 37 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 oder ein
Ablehnungsgrund nach 8§ 37 Absatz 3 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat. Sie hat ihre
zustimmende Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie Kenntnis erlangt, dass nach-
traglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach 8§ 37 Absatz 2 Nummer
2 oder 3 oder § 37 Absatz 3 Nummer 2 oder 3 rechtfertigen. Im Ubrigen bleiben die
den 88 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesge-
setzlichen Vorschriften unberihrt.

(2) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf und die Ricknahme der
Stellungnahme haben keine aufschiebende Wirkung.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission informiert die zustandige Bundesoberbehorde,
die fur den Sponsor oder fur seinen rechtlichen Vertreter zustandigen Behérden und
die fur die Prufstellen zustandigen Behorden Uber den Widerruf oder die Ricknahme
der Stellungnahme Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Daten-
banksystem nach § 86.

8 44 KorrekturmalRnahmen der Bundesoberbehdrden

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat fir alle Meldungen nach Artikel 80 Ab-
satz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 eine Bewertung vorzunehmen und insbesondere festzustel-
len, ob Korrekturmaflnahmen zu veranlassen sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehtrde ergreift die in Artikel 76 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 72 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Korrekturmaf3-
nahmen nach Mal3gabe von § 45.
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8 45 Weitere Vorgaben fur Korrekturmal3nahmen der Bundesoberbehérde

(1) Die Genehmigung einer klinischen Prifung oder einer Leistungsstudie ist zurlck-
zunehmen, wenn bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versa-
gungsgrund nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 67 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der Verordnung (EU)
2017/746 vorlag, der die von der zustandigen Bundesoberhdrde nach § 39 Absatz 1
zu prifenden Aspekte betrifft. In diesen Fallen kann auch das Ruhen der Genehmi-
gung befristet angeordnet werden. Im Ubrigen bleibt § 48 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes unberthrt.

(2) Die Genehmigung einer klinischen Prifung oder einer Leistungsstudie ist zu wi-
derrufen, wenn nachtraglich Tatsachen eintreten, die einen von der zustandigen
Bundesoberhérde nach § 39 Absatz 1 zu prifenden Aspekt betreffen und eine Ver-
sagung der Genehmigung nach Artikel 71 Absatz 4 Buchstabe b, c oder d der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 67 Absatz 4 Buchstabe b, c oder d der Verord-
nung (EU) 2017/746 rechtfertigen. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn
die Gegebenheiten der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie nicht mit den
Angaben im Genehmigungsantrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu
Zweifeln an der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen Grundlage der klini-
schen Prufung oder der Leistungsstudie geben. In den Fallen der Satze 1 und 2 kann
auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Im Ubrigen bleibt §
49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unberuhrt.

(3) Wenn der zustandigen Bundesoberbehdrde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen
bekannt werden, die die Annahme rechtfertigen, dass die fiir die Durchfiihrung einer
klinischen Prufung malfgeblichen Voraussetzungen nach der Verordnung (EU)
2017/745 und nach diesem Gesetz oder die fir die Durchfiihrung einer Leistungsstu-
die mal3geblichen Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) 2017/746 oder nach
diesem Gesetz nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor dazu auffordern, Aspekte
der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie zu andern. Die zustandige Bundes-
oberbehdrde kann die sofortige Unterbrechung der klinischen Prifung oder der Leis-
tungsstudie anordnen. MaRnahmen der zustandigen Uberwachungsbehoérde nach
§ 77 bleiben davon unberiihrt.

(4) Die zustandige Bundesoberbehérde kann Entscheidungen nach den Absatzen 1
bis 3 mit Anordnungen zur weiteren Behandlung und Nachbeobachtung von Pru-

fungsteilnehmern und zur Aufzeichnung und Auswertung daraus gewonnener Er-
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kenntnisse und Daten verbinden.

(5) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme, die An-
ordnung des Ruhens der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unter-
brechung der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie sowie gegen Anordnungen
nach den Absatzen 3 und 4 haben keine aufschiebende Wirkung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehorde informiert die zustandige Ethik-Kommission
und die fur die Prifstellen und den Sponsor zustandigen Behdrden dber alle nach
den Abséatzen 3 bis 6 angeordneten Maflinahmen Uber das Deutsche Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86.

8 46 Verbot der Fortsetzung

Die klinische Prufung oder die Leistungsstudie darf nicht fortgesetzt werden, wenn

1. die Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission zuriickgenommen o-

der widerrufen wurde,

2. die Genehmigung einer klinischen Prifung oder einer Leistungsstudie zu-

rickgenommen oder widerrufen wurde oder

3. das Ruhen der klinischen Prufung oder der Leistungsstudie angeordnet wur-
de oder die sofortige Unterbrechung der klinischen Prifung angeordnet wur-
de.

Unterabschnitt 2 Sonstige klinische Prifungen im Sinne von Artikel 82 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1 Besondere Voraussetzungen und Beginn

8 47 Anforderungen an sonstige klinische Priafungen

(1) Eine sonstige klinische Prifung eines Produktes darf auch bei Vorliegen der Vo-
raussetzungen des Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Ab-

schnitts 1 nur durchgefuhrt werden, wenn und solange

1. die vorhersehbaren Risiken und Belastungen gegenuber dem erwarteten
Nutzen fir die Person, bei der die sonstige klinische Prufung durchgefihrt
werden soll, oder die vorhersehbaren Risiken und Belastungen fir den Pri-
fungsteilnehmer, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medi-

zinproduktes, fur die Heilkunde arztlich vertretbar sind,
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2. die sonstige klinische Prifung so geplant ist, dass sie mit méglichst wenig
Schmerzen, Beschwerden, Angst und allen anderen vorhersehbaren Risiken
fur die Prifungsteilnehmer verbunden ist und sowohl die Risikoschwelle als
auch das Ausmal’ der Belastung im klinischen Prufplan definiert und standig

Uberpruft werden,

3. die Verantwortung fir die medizinische Versorgung der Prufungsteilnehmer
eine Arztin oder ein Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinpro-

dukten eine Zahnéarztin oder ein Zahnarzt mit geeigneter Qualifikation tragt,

4. die Prufungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Ver-
treter keiner unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt
werden, um sie zur Teilnahme an der sonstigen klinischen Prifung zu bewe-

gen, und

5. die Prufstelle und deren Raumlichkeiten fur die sonstige klinische Prifung
geeignet sind.

(2) Mit einer sonstigen klinischen Prifung darf nur begonnen werden, wenn
1. eine zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission nach

§ 52 Absatz 1 vorliegt und

2. die sonstige klinische Prufung der zustandigen Bundesoberbehdrde nach
§ 53 Absatz 1 angezeigt wurde.
(3) Die Absatze 1 und 2 sind nicht anzuwenden auf eine
sonstige klinische Prufung eines Produktes, das bereits die CE-Kennzeichnung nach
Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, wenn

1. die prifungsbezogene Verwendung des Produktes im Rahmen seiner von

der CE-Kennzeichnung umfassten Zweckbestimmung erfolgt und

2. die Priufungsteilnehmer Uber die normalen Verwendungsbedingungen des
Produktes hinaus keinen zusatzlichen invasiven oder belastenden Verfahren

unterzogen werden.
Titel 2 Verfahren bei der Ethik-Kommission

8 48 Antrag bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 82 Absatz 1 in Verbindung mit Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2017/745 erforderliche Stellungnahme einer Ethik-Kommission

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Medizinprodukterecht - Durchfihrungsgesetz — MPDG - Stand: 23.10.2024 45

ist vom Sponsor uUber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbank-

system nach § 86 vor der Erstattung einer Anzeige nach § 53 zu beantragen
1. beider nach Landesrecht fur den Prifer zustadndigen Ethik-Kommission,

2. bei der nach Landesrecht fir den Hauptprifer zustdndigen Ethik-

Kommission, wenn ein Hauptprifer bestimmt ist, oder

3. bei der nach Landesrecht fiir den Leiter der sonstigen klinischen Prifung zu-
standigen Ethik-Kommission, wenn ein Leiter der sonstigen klinischen Pri-
fung bestimmt ist.

(2) Der Antrag muss Folgendes enthalten:

1. die Angaben und Unterlagen, die in Anhang XV Kapitel Il der Verordnung
(EU) 2017/745 genannt sind, mit Ausnahme der in Anhang XV Kapitel 1l Zif-
fer 1.5., 1.15., 3.1.1. und 4.2. der Verordnung (EU) 2017/745 genannten An-

gaben und Unterlagen,

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Leiters der sonstigen Kli-

nischen Prufung, sofern ein Leiter bestimmt ist, und

3. alle Angaben und Unterlagen, die die Ethik-Kommission fur ihre Stellung-
nahme benatigt.

Unterlagen, die fur den Prufungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsge-
schéftlichen Vertreter bestimmt sind, sowie die Zusammenfassung des Kklinischen
Prifplans nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 1.11. der Verordnung (EU) 2017/745 sind
in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren Angaben und Unterlagen kdnnen in
deutscher oder englischer Sprache eingereicht werden.
(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte weist der beantragten
sonstigen klinischen Prifung eine Kennnummer zu und teilt dem Sponsor, der zu-
standigen Ethik-Kommission und den beteiligten Ethik-Kommissionen den Eingang
des Antrags und die Kennnummer Uber ein automatisiertes elektronisches Verfahren

mit.

8 49 Prufung der Ordnungsmafigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission pruft, ob der Antrag ordnungsgemal? ist.
(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriundung hierfiir fehlen oder der Antrag
aus sonstigen Grunden nicht ordnungsgemal ist, fordert die zustandige Ethik-

Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Mangel innerhalb von zehn Ta-
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gen zu beheben. Die Aufforderung enthalt den Hinweis, dass die Frist nach § 51 Ab-
satz 1 erst nach Eingang des ordnungsgemalfen Antrags beginnt.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor und den nach § 50 Ab-
satz 2 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den Eingang
des ordnungsgemalen Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.

§ 50 Ethische Bewertung der beantragten sonstigen klinischen Prifung

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Prifplan und die erforder-
lichen Unterlagen insbesondere unter ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten zu
beraten und zu prifen, ob die Voraussetzungen nach Abschnitt 1 und 8§ 47 Absatz 1
sowie nach Artikel 62 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe c, d, f, h und Ab-
satz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 erfullt werden.

(2) Soll die sonstige klinische Prufung in mehr als einer Prufstelle durchgefuhrt wer-
den, bewertet die zustandige Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-Kommissionen prifen die Qua-
lifikation der Prufer und die Geeignetheit der Prifstellen in ihrem Zustén-
digkeitsbereich. Die diesbeziiglichen Stellungnahmen mussen der zustandigen Ethik-
Kommission innerhalb von 20 Tagen nach Eingang des ordnungsgemafien Antrags
vorliegen.

(3) Wahrend die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines
ordnungsgemalen Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusétzliche Informationen
vom Sponsor anfordern. Der Sponsor Ubermittelt die zusatzlichen Informationen in-
nerhalb einer von der zustandigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese Frist
soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht Gberschreiten.

(4) Zur Bewertung der Unterlagen zum Antrag kann die zustandige Ethik-Kommission
eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachverstandige beiziehen oder
Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstandige beizuziehen oder Gutachten anzufor-
dern, wenn es sich um eine sonstige klinische Prifung bei Minderjahrigen handelt
und sie nicht Uber eigene Fachkenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, ein-

schlief3lich ethischer und psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfugt.

§ 51 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt dem Sponsor ihre Stellungnahme

innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Eingang des ordnungsgemal3en Antrags.
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(2) Werden zusatzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist vom Zeit-
punkt der Absendung des Informationsersuchens nach § 50 Absatz 3 Satz 1 bis zum
Eingang der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Frist zur Stellungnahme verlangert sich um 15 Tage, wenn sich die Ethik-
Kommission durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt die Ethik-
Kommission dem Sponsor spatestens 20 Tage nach Eingang des ordnungsgemalien
Antrags mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch Sachverstandige ver-

langert.

Fassung des 8§ 51 Absatz 4 ab dem 01.07.2025:

§ 52 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission muss ein klares Votum im
Sinne einer Zustimmung oder Ablehnung enthalten.
(2) Eine Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission darf nur eine Ablehnung

enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 49 Absatz 2 bestimm-

ten Frist unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlief3lich des Prifplans, des Handbuchs des
Prufers und der Modalitaten fur die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht
dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen, insbesondere
wenn die klinische Prifung ungeeignet ist, Nachweise fiir die Sicherheit, die
Leistungsmerkmale oder den Nutzen des Produktes fir die Prifungsteilneh-

mer oder Patienten zu erbringen, oder

3. die in Abschnitt 1, den 88 25 bis 29, 47 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 und Artikel
62 Absatz 3 Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe c, d, f, h und Absatz 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Anforderungen nicht erfillt sind.
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Titel 3 Anzeige bei der Bundesoberbehdrde

8 53 Anzeige einer sonstigen klinischen Prifung bei der zustdndigen Bundes-

oberbehoérde

(1) Eine sonstige klinische Priufung ist nach 8§ 47 Absatz 2 Nummer 2 vom Sponsor
bei der zustdndigen Bundesoberbehtrde Uuber das Deutsche Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 anzuzeigen.

(2) Die Anzeige muss die Kennnummer nach § 48 Absatz 3 sowie die in Anhang XV
Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen, mit
Ausnahme der in Anhang XV Kapitel Il von Ziffer 1.5., 3.1.1., 4.3., 4.4. und 4.5. der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen, enthalten. Unter-
lagen, die fur den Prifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder rechtsgeschaft-
lichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache einzureichen. Die weiteren
Angaben und Unterlagen kénnen in deutscher oder englischer Sprache eingereicht
werden.

(3) Das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte unterrichtet Gber ein au-
tomatisiertes Verfahren die fir den Sitz des Sponsors oder die fur den Sitz seines
rechtlichen Vertreters zustandige Behdrde und die fir die Prifstellen zustandigen
Behdorden lber eine Anzeige.

Titel 4 Verfahren bei Anderungen

§ 54 Anzeige von Anderungen

(1) Der Sponsor hat Anderungen in den nach § 48 Absatz 2 und § 53 Absatz 2 einge-
reichten Unterlagen der zustédndigen Bundesoberbehérde und der zustandigen Ethik-
Kommission Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
nach 8§ 86 unverzuglich anzuzeigen. Mit der Anzeige uUbermittelt der Sponsor eine
aktualisierte Fassung der betreffenden Angaben und Unterlagen und kennzeichnet
die Anderungen in aktualisierten Unterlagen eindeutig.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte benachrichtigt die fur
den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter und die fur die Prifstellen zustandigen

Behorden tber den Eingang einer Anderungsanzeige.

§ 55 Antrag bei der Ethik-Kommission bei wesentlichen Anderungen

(1) Beabsichtigt der Sponsor eine Anderung, die wahrscheinlich wesentliche Auswir-
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kungen auf die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte der Prifungsteilnehmer
haben wird, beantragt der Sponsor bei der zustandigen Ethik-Kommission tber das
Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 eine Stel-
lungnahme zu der angezeigten Anderung. Der Antrag muss unter Vorlage der aktua-
lisierten Unterlagen nach § 54 Absatz 1 und unter Angabe der Griinde fur die Ande-
rung erfolgen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte teilt dem Sponsor, der
zustandigen Ethik-Kommission sowie den beteiligten Ethik-Kommissionen den Ein-
gang des Antrags mittels eines automatisierten elektronischen Verfahrens mit.

§ 56 Prufung der Ordnungsmalfigkeit des Antrags durch die Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission pruft, ob der Antrag vollstandig und ordnungs-
gemal ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriindung hierfir fehlen oder der Antrag
aus sonstigen Grunden nicht ordnungsgemal ist, fordert die zustandige Ethik-
Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Mangel innerhalb von zehn Ta-
gen zu beheben. Die Mitteilung enthalt den Hinweis, dass die Frist nach § 58 Absatz
1 erst nach Eingang des ordnungsgemal3en Antrags beginnt.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor und den beteiligten
Ethik-Kommissionen innerhalb von zehn Tagen den Eingang des ordnungsgemaliien

Antrags unter Angabe des Eingangsdatums.

§ 57 Prufung der beantragten wesentlichen Anderungen

(1) Die zustandige Ethik-Kommission pruft die wesentliche Anderung entsprechend §
50 Absatz 1.

(2) Wahrend die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach Erhalt eines
ordnungsgemalien Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zusatzliche Informationen
vom Sponsor anfordern. Der Sponsor Ubermittelt die zusatzlichen Informationen in-
nerhalb einer von der zustandigen Ethik-Kommission bestimmten Frist. Diese Frist
soll 45 Tage ab Zugang des Informationsersuchens nicht Uberschreiten.

(3) Sofern die beantragte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation
der Prufer oder die Eignung der Prifstelle hat, holt die zustandige Ethik-Kommission
unverzuglich eine Stellungnahme der beteiligten Ethik-Kommissionen ein. Die betei-

ligten Ethik-Kommissionen tbermitteln ihre Stellungnahme innerhalb von 20 Tagen
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nach Erhalt der zu prifenden Anderungen.

8 58 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

bei wesentlichen Anderungen

(1) Die zustandige Ethik-Kommission nimmt gegeniber dem Sponsor innerhalb von
37 Tagen nach Eingang eines ordnungsgemaRen Anderungsantrags Stellung. Wer-
den zusatzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist vom Zeitpunkt der
Absendung des Informationsersuchens nach 8§ 57 Absatz 2 Satz 1 bis zum Eingang
der zusatzlichen Informationen gehemmt.

(2) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne
einer Zustimmung oder Ablehnung enthalten. Fir eine ablehnende Stellungnahme
gilt 8§ 52 Absatz 2 entsprechend.

(3) Die zustéandige Ethik-Kommission tbermittelt ihre Stellungnahme lber das Deut-
sche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 an die fur den
Sponsor oder fur seinen rechtlichen Vertreter zustandigen Behérden und an die fur

die Prufstellen zustadndigen Behorden.

Fassung des § 58 Absatz 4 ab dem 01.07.2025:

§ 59 Vornahme von wesentlichen Anderungen

Der Sponsor darf die beantragte wesentliche Anderung friihestens 38 Tage nach Er-
halt der Mitteilung der zustdndigen Ethik-Kommission tber den Eingang des ord-
nungsgemafien Antrags vornehmen, es sei denn, die zustandige Ethik-Kommission
hat innerhalb der Frist nach 8§ 51 Absatz 1 eine ablehnende Stellungnahme abgege-

ben.
Titel 5 Korrekturmalnahmen

8 60 Korrekturmafnahmen der Ethik-Kommission

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zurlck-
zunehmen, wenn sie nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass zum Zeitpunkt der

Abgabe der Stellungnahme ein Ablehnungsgrund nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 o-
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der 3 vorgelegen hat. Im Ubrigen bleibt die § 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes
entsprechende landesgesetzliche Vorschrift unberthrt.

(2) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie
Kenntnis erlangt, dass nachtraglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung
nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 rechtfertigen. Im Ubrigen bleibt die § 49 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende landesgesetzliche Vorschrift unbe-
rahrt.

(3) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf und die Ricknahme der
Stellungnahme haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission informiert die zustandige Bundesoberbehérde,
die fur den Sponsor oder fir seinen rechtlichen Vertreter zustandigen Behoérden und
die fur die Prufstellen zustandigen Behorden tber den Widerruf oder die Ricknahme
der Stellungnahme Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Daten-
banksystem nach § 86.

8§ 61 Verbot der Fortsetzung

Die sonstige klinische Prifung darf nicht fortgesetzt werden, wenn die Stellungnahme

der zustandigen Ethik-Kommission zuriickgenommen oder widerrufen wurde.
Abschnitt 3 Pflichten bei der Durchfiihrung und Uberwachung; Kontaktstelle

§ 62 Pflichten des Prifers oder Hauptprifers

(1) Der Priufer oder Hauptprifer stellt sicher, dass

1. die klinische Priufung, die Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung
durchgefuihrt wird in Ubereinstimmung mit dem Priifplan oder Leistungsstudi-

enplan,
a) zu dem die zustandige Ethik-Kommission eine zustimmende Stellung-

nahme abgegeben hat und

b) den die zustdndige Bundesoberbehtérde genehmigt hat oder der der

zustandigen Bundesoberbehdrde angezeigt wurde,

2. die vollstandige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die
korrekte Dokumentation der Daten und die korrekte Ableitung von Schluss-
folgerungen wahrend der Durchfiihrung der klinischen Prifung, der Leis-

tungsstudie oder sonstigen klinischen Prifung gewahrleistet sind,
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3. durch geeignete technische und organisatorische MalRnahmen gewahrleistet

wird, dass die personenbezogenen Daten der Priufungsteilnehmer wéahrend

der Durchfuhrung der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder sonstigen

klinischen Prufung

a)

b)

von allen beteiligten Personen streng vertraulich behandelt werden und

gegen unbefugten oder unrechtmafRRigen Zugriff, unbefugte und un-
rechtméalige Bekanntgabe, Verbreitung und Veradnderung sowie vor
Vernichtung oder zufélligem Verlust geschitzt werden, insbesondere,

wenn die Verarbeitung die Ubertragung uber ein Netzwerk umfasst,

4. dem Sponsor oder seinem Beauftragten sowohl die Priifstelle einschlie3lich

der beauftragten Laboratorien als auch jede Art von Daten im Zusammen-

hang mit der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder sonstigen Klini-

schen Prifung fur Uberprufungen zuganglich sind.

(2) Prufer und Hauptprifer tragen dafur Sorge, dass Prifprodukte, die im Verdacht

stehen, ein schwerwiegendes unerwinschtes Ereignis verursacht zu haben, nicht

verworfen werden, bevor die Bewertung der zustdndigen Bundesoberbehdrde abge-

schlossen ist. Dies schliel3t nicht aus, dass sie das Prufprodukt dem Hersteller oder

Sponsor zum Zwecke der Untersuchung tberlassen.

8 63 Meldepflichten des Prifers oder Hauptprufers

(1) Der Prufer oder Hauptprufer meldet dem Sponsor einer klinischen Prifung oder

sonstigen klinischen Prifung

1. unverziglich

a)

b)

jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2
Nummer 58 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie

jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verord-
nung (EU) 2017/745, der bei Ausbleiben angemessener MalRnahmen
oder eines Eingriffs oder unter weniger gunstigen Umstédnden zu

schwerwiegenden unerwtinschten Ereignissen hatte fihren kénnen,

2. entsprechend den zeitlichen Vorgaben des Prifplans jede Art von uner-

wunschten Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 57 der Verordnung
(EV) 2017/745.

(2) Der Prifer oder Hauptprufer meldet dem Sponsor einer Leistungsstudie
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1. unverziglich

a) jedes schwerwiegende unerwinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2
Nummer 61 der Verordnung (EU) 2017/746 sowie

b) jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 62 der Verord-
nung (EU) 2017/746, der bei Ausbleiben angemessener Malihahmen
oder eines Eingriffs oder unter weniger gunstigen Umstanden zu

schwerwiegenden unerwinschten Ereignissen hatte fihren kénnen,

2. entsprechend den zeitlichen Vorgaben des Prifplans jede Art von uner-
wuinschten Ereignissen im Sinne des Artikels 2 Nummer 60 der Verordnung
(EU) 2017/746.

8 64 Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer sonstigen klini-

schen Prifung

(1) Der Sponsor meldet Gber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Da-

tenbanksystem nach 8 86 der zustédndigen Bundesoberbehdrde unverziglich

1. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Num-
mer 58 der Verordnung (EU) 2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit
dem Prufprodukt, dem Komparator oder dem Prifverfahren aufweist oder bei

dem ein Kausalzusammenhang durchaus mdglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung
(EU) 2017/745, der bei Ausbleiben angemessener Malinahmen oder eines
Eingriffs oder unter weniger ginstigen Umstanden zu schwerwiegenden un-
erwlinschten Ereignissen hatte fuhren kénnen.

(2) Setzt der Sponsor eine sonstige klinische Prifung voriibergehend aus oder bricht
er die klinische Prifung ab, teilt er dies der zustandigen Ethik-Kommission, der zu-
stéandigen Bundesoberbehorde und der fir ihn zustdandigen Behdrde sowie den fur
die Prufstellen zustandigen Behorden (Uber das Deutsche Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 innerhalb von 15 Tagen unter
Angabe der Grinde mit. Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt innerhalb von 24 Stunden,
wenn der Sponsor die klinische Prifung aus Sicherheitsgriinden voribergehend aus-
setzt oder abbricht.

(3) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Prifung legt der

Sponsor der zustdndigen Bundesoberbehodrde lber das Deutsche Medizinpro-
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dukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 einen Abschlussbericht vor.
Wird die sonstige klinische Prifung vorzeitig abgebrochen oder vortibergehend aus-
gesetzt, legt der Sponsor den Abschlussbericht innerhalb von drei Monaten nach
dem vorzeitigen Abbruch oder der voribergehenden Aussetzung vor. Auf den Ab-
schlussbericht ist Anhang XV Kapitel | Abschnitt 2.8 und Kapitel Il Abschnitt 7 der
Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend anzuwenden.

(4) Die Absétze 1 bis 3 gelten nicht fir sonstige klinische Prifungen im Sinne des
§ 47 Absatz 3.

8 65 Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener Daten

(1) Die zustandigen Behorden dirfen personenbezogene Daten von Sponsoren, Pri-
fern, Hauptprifern, Leitern von klinischen Prifungen, Leistungsstudien oder sonsti-
gen Klinischen Prifungen verarbeiten, soweit dies zur Erfullung ihrer Uberwachungs-
aufgaben nach den 88 68 und 69 erforderlich ist.

(2) Zustandige und beteiligte Ethik-Kommissionen dirfen personenbezogene Daten
von Sponsoren, Prifern, Hauptprifern, Leitern von klinischen Prifungen, Leistungs-
studien oder sonstigen klinischen Prifungen verarbeiten, soweit dies zur Erfillung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlich ist.

(3) Prufer oder Hauptpriifer mussen vor Ubermittlung einer Meldung nach § 63 per-
sonenbezogene Daten des Priufungsteilnehmers unter Verwendung des Identifizie-
rungscodes pseudonymisieren.

(4) Absatz 3 ist entsprechend anzuwenden auf personenbezogene Daten, die vom
Sponsor nach Artikel 80 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel
76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/746 zu Ubermitteln sind.

(5) Die zustandigen Bundesoberbehdrden durfen die in den Absétzen 1 und 4 ge-
nannten personenbezogenen Daten verarbeiten, soweit dies zur Erfullung ihrer Auf-
gaben nach diesem Gesetz und der Verordnung (EU) 2017/745 sowie der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 erforderlich ist.

8 66 Eigenverantwortliche korrektive Malinahmen

(1) Treten wahrend einer klinischen Prifung, einer Leistungsstudie nach Artikel 58
Absatz 1 oder Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 oder einer sonstigen
klinischen Prifung Umstande auf, die die Sicherheit der Prifungsteilnehmer, der An-

wender oder Dritter beeintrachtigen kénnen, ergreifen der Sponsor sowie der Prifer
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oder Hauptprifer, der die klinische Prifung, die Leistungsstudie oder die sonstige
klinische Prufung durchfihrt, unverziglich alle erforderlichen Sicherheits-
maflnahmen, um die Prifungsteilnehmer, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer
oder mittelbarer Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86 unverzuglich die zustandige Bundesoberbehérde, die
far ihn zustandige Behorde, die fur die Prufstellen zustandigen Behorden sowie die

zustandige Ethik-Kommission tber diese neuen Umsténde.

8§ 67 Informationsaustausch

Uber Meldungen, die nach Artikel 80 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/745, Artikel 76 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 oder § 64
Absatz 1 Nummer 1 eingehen, informiert das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte die Behorden, die zustandig sind

1. fiur den Sponsor oder seinen rechtlichen Vertreter,
2.  fur die Prufstellen und

3.  fur den Ort des schwerwiegenden unerwtinschten Ereignisses.

§ 68 Uberwachung von klinischen Prufungen, Leistungsstudien und sonstigen

klinischen Prufungen durch die zustdndige Behdrde

(1) Die zustandige Behorde Uberprift in angemessenem Umfang, ob Betriebe und
Einrichtungen, die Produkte klinisch prifen oder einer Leistungsstudie unterziehen,
und Sponsoren die Verpflichtungen, die ihnen nach der Verordnung (EU) 2017/745
oder der Verordnung (EU) 2017/746 sowie nach diesem Gesetz und den auf seiner
Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen obliegen, einhalten und ob die klinische
Prifung, die Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung gemafd dem genehmig-
ten, zustimmend bewerteten oder angezeigten Prifplan oder Leistungsstudienplan
durchgefiihrt wird. Sie tUberwacht die vom Sponsor nach § 66 durchgefihrten Mal3-
nahmen.

(2) Fur die Durchfiihrung der Uberwachung sowie die Befugnisse und Mitwirkungs-
pflichten im Rahmen der Uberwachung sind die 88 77 und 79 entsprechend anzu-
wenden.

(3) Die zustandige Behdrde unterrichtet tber das Deutsche Medizinprodukteinforma-

tions- und Datenbanksystem nach 8§ 86 die zustandige Ethik-Kommission sowie die
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zustandige Bundesoberbehdrde Gber nach § 78 angeordnetete Mal3hahmen und
tragt den Unterrichtungspflichten nach Artikel 76 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 72 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 Rechnung.

8§ 69 KorrekturmalRnahmen der Bundesoberbehdrden

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde bewertet die Meldungen nach § 64, um fest-
zustellen, ob die Fortfihrung einer sonstigen klinischen Prifung ein unvertretbares
Risiko fur die Gesundheit und Sicherheit der Prifungsteilnehmer, der Anwender oder
anderer Personen darstellt. Sie bewertet ferner, ob vom Sponsor oder Prufer eigen-
verantwortlich durchgefihrte MalRhahmen zur Beseitigung oder Verringerung des
unvertretbaren Risikos ausreichend sind. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann
vom Sponsor oder Prufer alle fur die Sachverhaltsaufklarung oder Risikobewertung
erforderlichen Auskinfte und Unterlagen verlangen. Die zustandige Bundesoberbe-
horde informiert die zustandige Ethik-Kommission tber das Ergebnis ihrer Risikobe-
wertung sowie Uber etwaige ihr bekannt gewordene Tatsachen, die die Annahme
rechtfertigen, dass die Voraussetzungen des Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder des § 47 Absatz 1 nicht mehr gegeben sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde kann die sofortige Unterbrechung oder den
Abbruch der klinischen Priafung anordnen, wenn dies zur Abwehr eines unver-
tretbaren Risikos fur die Gesundheit oder Sicherheit von Prufungsteilnehmern, An-
wendern oder anderen Personen erforderlich ist. Sie kann den Sponsor auffordern,
Aspekte der sonstigen klinischen Prifung zu andern.

(3) Uber Bewertungen nach Absatz 1 und Anordnungen nach Absatz 2 informiert die
zustandige Bundesoberbehérde Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem nach 8 86 die fir den Sponsor und die Prifstellen zustandi-
gen Behdrden sowie die zustandige Ethik-Kommission.

(4) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen Anordnungen nach Absatz 2 haben
keine aufschiebende Wirkung.

(5) Ist die sofortige Unterbrechung oder der Abbruch der klinischen Prifung ange-

ordnet, darf die klinische Prifung nicht fortgefuhrt werden.

8§ 70 Kontaktstelle

Die Kontaktstelle im Sinne des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe g der Verordnung
(EU) 2017/745 oder des Artikels 58 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung (EU)
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2017/746 ist bei der nach 8§ 85 zustandigen Bundesoberbehérde einzurichten.
Kapitel 5 Vigilanz und Uberwachung

8 71 Durchfuhrung der Vigilanzaufgaben

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt die Aufgaben nach den Artikeln 87 bis
90 der Verordnung (EU) 2017/745 und nach den Artikeln 82 bis 85 der Verordnung
(EU) 2017/746 zentral wahr, soweit nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlen-
schutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzge-
setzes erlassenen Rechtsverordnung fur Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen
erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behorde zustandig ist.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde hat eine Risikobewertung vorzunehmen fur

1. alle ihr gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse oder Sicherheitskorrek-

turmaflinahmen im Feld,
2.  Sicherheitsanweisungen im Feld und

3. Mitteilungen Uber Korrekturmaf3hahmen und sonstige Informationen tber Ri-
siken.

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat wissenschaftliche Untersuchungen durchzu-
fuhren oder durchfiihren zu lassen, um madgliche Risiken zu ermitteln.
(3) Die zustandige Bundesoberbehérde fuhrt in begriindeten Fallen Produktprifun-
gen und Uberprifungen der Produktionsverfahren im Betrieb des Herstellers oder bei
dessen Unterauftragnehmer in Abstimmung mit der zustandigen Behorde durch.
(4) Die zustandige Bundesoberbehotrde hat durch geeignete organisatorische Mal3-
nahmen sicherzustellen, dass besonders eilbedirftige Falle unverzuglich bearbeitet
werden.
(5) Bei ihrer Risikobewertung bertcksichtigt die zustandige Bundesoberbehdrde Arti-
kel 89 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 84 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/746. Ziel und Inhalt der Risikobewertung ist es, festzustellen, ob ein
unvertretbares Risiko vorliegt und welche Sicherheitskorrekturmaf3nahmen im Feld
oder sonstigen MalRnahmen geboten sind.
(6) Die zustandige Bundesoberbehorde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem
Hersteller oder dessen Bevollméchtigten mit. Die abschlieRende Risikobewertung
beinhaltet, soweit bereits vorhanden, eine Bewertung des Abschlussberichtes des
Herstellers nach Artikel 89 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84
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Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746.
(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde fiihrt eine regelmalige wissenschaftliche
Aufarbeitung der durchgefiihrten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse

bekannt.

§ 72 Zusammenarbeit und Mitwirkungspflichten im Rahmen

der Risikobewertung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde nimmt ihre Risikobewertung maoglichst in Zu-
sammenarbeit mit dem Hersteller vor.

(2) Soweit dies jeweils erforderlich ist, arbeitet die zustandige Bundesoberbehérde
mit den jeweils betroffenen Betreibern, Anwendern, Handlern, Importeuren und Be-
vollmé&chtigten und Benannten Stellen zusammen.

(3) Soweit dies jeweils erforderlich ist, kann die zustandige Bundesoberbehorde
sonstige Behdrden, Einrichtungen, Stellen und Personen, die auf Grund ihrer Kennt-
nisse und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen beitragen
konnen, beteiligen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehorde kann vom Hersteller, vom Bevolimachtigten
oder Importeur, von Personen, die Produkte beruflich oder gewerblich betreiben oder
anwenden, oder von Personen, die beruflich oder gewerblich oder in Erfillung ge-
setzlicher Aufgaben Produkte abgeben, zu Untersuchungszwecken Folgendes ver-

langen:

1. alle fur die Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung erforderlichen

Auskunfte und Unterlagen,

2. die Uberlassung des betroffenen Produktes oder von Mustern der betroffe-
nen Produktcharge, bei In-vitro-Diagnostika auch die Uberlassung des von
einem Vorkommnis betroffenen Probenmaterials zur mdglichst zerstérungs-
freien Untersuchung durch die zustandige Bundesoberbehdrde oder durch
einen von ihr beauftragten Sachverstandigen.

(5) Professionelle Anwender und Betreiber tragen dafir Sorge, dass Produkte und
Probematerialien, die im Verdacht stehen, an einem schwerwiegenden Vorkommnis
beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die Risikobewertung der zustandigen
Bundesoberbehorde abgeschlossen ist. Dies schliel3t nicht aus, dass sie diese Pro-
dukte und Probematerialien dem Hersteller zum Zwecke der Untersuchung Uberlas-

sen.
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8 73 Ergéanzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz;

Sprachenregelung

(1) Ergreifen Hersteller im Geltungsbereich dieses Gesetzes Sicherheitskorrektur-
maflinahmen, sind die Sicherheitsanweisungen im Feld nach Artikel 89 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746
in deutscher Sprache abzufassen.

(2) Hersteller mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben die Durchflihrung
von Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld zu dokumentieren und regelméaRig auf
ihre Wirksamkeit zu Uberprifen. Hersteller, Bevollméchtigte und Importeure mit Sitz
im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben der zustandigen Behérde und der zu-
standigen Bundesoberbehorde den Abschluss einer Sicherheitskorrekturmalinahme
im Feld mitzuteilen. Importeure mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben
der zustandigen Behotrde und der zustéandigen Bundesoberbehtérde den Abschluss
einer SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld nur dann mitzuteilen, wenn der Bevoll-

machtigte seinen Sitz aulRerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat.

8§ 74 Verfahren zum Schutz vor Risiken

(1) Kommt die zustandige Bundesoberbehdrde nach Durchfihrung der Risikobewer-
tung zu dem Schluss, dass von dem Produkt ein unvertretbares Risiko ausgeht, for-
dert sie die betroffenen Wirtschaftsakteure auf, alle KorrekturmalRnahmen zu ergrei-
fen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch
Produkte erforderlich sind und teilt das Ergebnis der

Risikobewertung der zustandigen Behdrde mit.

Ergreift der betroffene Wirt-
schaftsakteur keine angemessenen Korrekturmal3nahmen, fuhrt die zustandige Be-
horde eine Bewertung nach Artikel 94 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 89
der Verordnung (EU) 2017/746 durch und trifft nach Mal3gabe von Artikel 95 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 der Verordnung (EU) 2017/746 alle Mal3nah-
men, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder
anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch

Produkte erforderlich sind.
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(2) Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt, im Geltungsbereich dieses Ge-

setzes

1. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten

oder einzuschranken,

2. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzu-

schranken,

3.  MalBnahmen anzuordnen, die gewahrleisten, dass ein Produkt erst in den
Verkehr gebracht oder auf dem Markt bereitgestellt wird, wenn geeignete und
leicht verstandliche Sicherheitshinweise in der Kennzeichnung oder in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt werden,

4. die Rucknahme oder den Ruckruf eines auf dem Markt bereitgestellten Pro-

duktes anzuordnen,

5. das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder

einzuschranken,

6. anzuordnen, dass die Offentlichkeit vor den Risiken gewarnt wird, die mit ei-
nem auf dem Markt bereitgestellten Produkt verbunden sind; die zustandige
Behdrde kann selbst die Offentlichkeit warnen, wenn der Wirtschaftsakteur
nicht oder nicht rechtzeitig warnt oder eine andere ebenso wirksame Mal3-
nahme nicht oder nicht rechtzeitig trifft.

(3) Hat der Hersteller oder sein Bevollmachtigter keinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, trifft die zustandige Bundesoberbehoérde die notwendigen MalRnahmen
nach Absatz 1 Satz 2 und 3 und Absatz 2, soweit nicht nach dem Atomgesetz, dem
Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlen-
schutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fiur Medizinprodukte, die ionisierende
Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behotrde zustandig
ist.

(4) Bei Gefahr im Verzug trifft die zustadndige Bundesoberbehdrde abweichend von
Absatz 1 Satz 2 alle Mallnahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen

Gesundheit vor Gefahren durch Produkte erforderlich sind, soweit nicht nach dem
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Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz oder einer auf Grund des Atomgesetzes o-
der des Strahlenschutzgesetzes erlassenen Rechtsverordnung fur Medizinprodukte,
die ionisierende Strahlen erzeugen oder radioaktive Stoffe enthalten, eine andere
Behorde zustandig ist, und sorgt fur die Mitteilungen nach Artikel 95 Absatz 2 und 4
Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 2 und 4 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746. Absatz 2 findet entsprechende Anwendung.
(5) Die zustandige Behorde unterrichtet die zustadndige Bundesoberbehoérde tber die
nach Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 getroffenen Mal3nahmen. In den Féllen des Ab-
satzes 4 unterrichtet die zustandige Bundesoberbehdrde die zustandige Behdrde

Uber die getroffenen Malinahmen.

8§ 75 MalRnahmen eines anderen Mitgliedstaats nach Artikel 95 Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2017/746

Trifft ein anderer Mitgliedstaat der Europaischen Union Mal3hahmen gegen einen
Wirtschaftsakteur nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746, teilt die zustdndige Bundesoberbe-
horde der Europaischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten alle nach Arti-
kel 95 Absatz 6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz
6 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 erforderlichen Informationen mit.

8 76 Verfahren zur Erhebung von Einwé&nden nach Artikel 95 Absatz 6 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746
gegen MalRnahmen eines anderen Mitgliedstaats und zur Verhangung von
Maflnahmen nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Arti-
kel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746

(1) Hat ein anderer Mitgliedstaat der Europaischen Union gegenuber einem Wirt-
schaftsakteur Malinahmen nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 angeordnet, entscheidet die
zustandige Bundesoberbehérde im Einvernehmen mit der zustandigen Behorde, ob
dagegen Einwande nach Artikel 95 Absatz 6 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 90 Absatz 6 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 zu
erheben sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde Ubermittelt der Europaischen Kommission
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und den anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union ihre Einwande innerhalb
der Frist nach Artikel 95 Absatz 7 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder
Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 Uber das elektronische System
nach Artikel 100 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 95 der Verordnung (EU)
2017/746.

(3) Gilt eine MaRnahme nach Absatz 1, die ein anderer Mitgliedstaat der Européi-
schen Union angeordnet hat, nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 oder nach Artikel
96 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 91 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/746 als gerechtfertigt, ergreift die zustandige Behorde unverziglich alle
Malinahmen, die zum Schutz der Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwen-
dern oder anderen Personen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Ge-
fahren durch Medizinprodukte erforderlich sind.

§ 77 Durchfuihrung der Uberwachung

(1) Der Uberwachung durch die zustandigen Behorden unterliegen

1. Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte und Produkte nach § 2 Ab-
satz 2 hergestellt, klinisch geprift, einer Leistungsstudie unterzogen ange-
passt, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht, auf dem Markt bereit-
gestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder Produkte, die bestim-
mungsgemar keimarm oder steril zur Anwendung kommen, aufbereitet wer-

den,

2. Sponsoren und Personen, die die in Nummer 1 genannten Tatigkeiten ge-

schaftsmaliig ausuben,

3. Personen und Personenvereinigungen, die Produkte fur andere sammeln

und

4. naturliche und juristische Personen, die Pflichten eines Betreibers wahrzu-
nehmen haben.
(2) Die zustandige Behdrde hat sich davon zu Uberzeugen, dass die medizinproduk-
terechtlichen Vorschriften sowie die Vorschriften Gber die Werbung auf dem Gebiet
des Heilwesens beachtet werden. Nach Mal3gabe des Artikels 93 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder des Artikels 88 der Verordnung (EU) 2017/746.
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1. prift die zustandige Behorde, ob die Voraussetzungen zum Inverkehrbrin-
gen, zur Inbetriebnahme, zum Bereitstellen auf dem Markt, zum Errichten,

Betreiben und Anwenden erfillt sind, und

2. Uberwacht die zustandige Behorde die Aufbereitung von Produkten, die be-
stimmungsgemal keimarm oder steril angewendet werden.

(3) Die zustandige Behdrde tberwacht zudem

1. die Einhaltung von MalRnahmen, die die zustédndige Bundesoberbehotrde
nach 8 74 Absatz 4 zum Schutz vor Risiken angeordnet hat, und

2. eigenverantwortlich durchgefuhrte Sicherheitskorrekturmaf3nahmen der Her-
steller.

(4) Hat die zustandige Behorde im Rahmen von Uberwachungstatigkeiten Grund zu

der Annahme, dass ein Produkt ein unvertretbares Risiko fir die Gesundheit oder

Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fur andere Aspek-

te des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit darstellt, teilt sie dies der zustandigen

Bundesoberbehorde unter Angabe der Griinde mit

§ 78 Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behdrden im Rahmen der Uber-

wachung; Informationspflichten

(1) Unbeschadet der Vorschriften der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verord-
nung (EU) 2017/746 zur Marktiberwachung und des § 74 Absatz 1 Satz 2 und Ab-
satz 2 ergreift die zustandige Behdrde die Malinahmen, die notwendig sind, um ei-
nen Verstol3 zu beseitigen und kinftigen VerstéRen vorzubeugen. Die zustandige

Behorde ist insbesondere befugt

1. unbeschadet des § 74 Absatz 4 Anordnungen zu treffen, die zur Abwehr ei-
ner drohenden Gefahr fir die offentliche Gesundheit, Sicherheit oder Ord-
nung geboten sind, einschlie3lich der Anordnung der SchlieBung des Be-

triebs oder der Einrichtung,

2. das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten

oder einzuschranken,

3. die Bereitstellung eines Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzu-

schranken,
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das Betreiben oder Anwenden des betroffenen Produktes zu verbieten oder

einzuschranken,

den Beginn oder die weitere Durchfihrung der klinischen Prufung, der Leis-
tungsstudie oder der sonstigen klinischen Prifung zu verbieten oder einzu-

schranken,

die Ricknahme, den Ruckruf oder die Sicherstellung eines auf dem Markt

bereitgestellten Produktes anzuordnen.

(3) Malinahmen bei festgestellter sonstiger Nichtkonformitat im Sinne des Artikels 97

Absatz

1 der Verordnung (EU) 2017/745 oder des Artikels 92 Absatz 1 der Verord-

nung (EU) 2017/746 treffen die zustandigen Behdrden. Absatz 1 ist anzuwenden.

8§ 79 Behordliche Befugnisse im Rahmen der Durchfiihrung der Vigilanz und

der Uberwachung

(1) Die mit der Risikobewertung und der Uberwachung beauftragten Personen sind

befugt,
1.

Grundsticke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Beférderungsmittel, in denen
eine Tatigkeit nach § 77 Absatz 1 Nummer 1 ausgelibt wird, zu den ublichen
Geschaftszeiten zu betreten und zu besichtigen sowie in Geschaftsraumen,
Betriebsrdumen und Beforderungsmitteln zur Dokumentation bewegte und

unbewegte Bildaufzeichnungen anzufertigen,

zur Verhutung dringender Gefahr fur die offentliche Sicherheit und Ordnung
Geschaftsraume und Betriebsraume auf3erhalb der tUblichen Geschéftszeiten
sowie Wohnraume, in denen jeweils eine Tatigkeit nach 8§ 77 Absatz 1 Num-

mer 1 ausgelbt wird, zu betreten und zu besichtigen,

Produkte zu prifen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie
Produktstichproben kostenfrei zu entnehmen oder kostenfreien Zugang zu

den Produkten zu verlangen,

Unterlagen Uber die Entwicklung, die Herstellung, die Prifung, die klinische
Prifung, die Leistungsstudie oder die sonstige klinische Prifung oder den

Erwerb, die Aufbereitung, die Lagerung, die Verpackung, das Inverkehrbrin-
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gen und den sonstigen Verbleib der Produkte sowie tiber das im Verkehr be-
findliche Werbematerial und die Dokumente, die nhach MalRRgabe der Verord-
nung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 zu erstellen und zu fihren sind,

einzusehen,

5. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere Uber die in Nummer 4 genannten

Betriebsvorgange, zu verlangen,

6. Abschriften oder Ablichtungen von Unterlagen oder Dokumenten nach
Nummer 4 oder Ausdrucke oder Kopien von Datentragern, auf denen Unter-
lagen oder Dokumente nach Nummer 4 gespeichert sind, anzufertigen oder
zu verlangen, soweit es sich nicht um personenbezogene Daten von Patien-
ten oder Prufungsteilnehmern handelt.

(2) Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgeset-

zes) wird durch Absatz 1 Nummer 2 eingeschrankt.

8 80 Duldungs- und Mitwirkungspflichten im Rahmen der Vigilanz und der
Uberwachung; Auskunftsverweigerungsrecht

(1) Wer der Uberwachung nach § 77 Absatz 1 unterliegt, hat MaBnahmen nach § 79
Absatz 1 zu dulden und ist verpflichtet, die beauftragten Personen sowie die sonsti-
gen in der Uberwachung tatigen Personen bei der Erfillung ihrer Aufgaben zu unter-
stutzen, insbesondere diesen Personen die Produkte zuganglich zu machen, erfor-
derliche Prufungen zu gestatten, hierflr benétigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzu-
stellen, Auskiinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen. Satz 1 gilt fiir die in § 72
Absatz 4 genannten Personen im Rahmen der Risikobewertung.

(2) Die zur Auskunft verpflichtete Person kann die Auskunft auf solche Fragen ver-
weigern, deren Beantwortung ihr selbst oder einer ihrer in 8 383 Absatz 1 Nummer 1
bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen die Gefahr zuziehen wiirde,
wegen einer Straftat oder einer Ordnungswidrigkeit verfolgt zu werden. Die verpflich-

tete Person ist Uber ihr Recht zur Verweigerung der Auskunft zu belehren.

8 81 Zustandige Behdrden fir die Meldepflichten der Importeure und Handler

In Erfullung der Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder
Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746 informiert der Importeur und in Erfullung der
Informationspflichten nach Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 4 der Ver-
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ordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 4 der
Verordnung (EU) 2017/746 informiert der Handler

1. im Fall der Annahme einer von dem Produkt ausgehenden schwerwiegenden
Gefahr die zustandige Bundesoberbehdrde Uber das Deutsche Medizin-

produkteinformations- und Datenbanksystem nach 8§86,

2. im Fall der Annahme, dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt, je-

weils die fur den Sitz des Handlers oder des Importeurs zustandige Behorde.

8 82 Praventive GesundheitsschutzmalRnahmen

(2) Die zustandige Behorde trifft alle erforderlichen Mal3hahmen, um betroffene Pro-
dukte oder Produktkategorien zurickzurufen oder deren Ruckruf zu veranlassen,
soweit diese in Umsetzung der praventiven Gesundheitsschutzmal3inahmen nach
Artikel 98 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 93 der Verordnung (EU)
2017/746 erforderlich sind.

(3) Hat der Hersteller oder sein Bevollméachtigter keinen Sitz im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes, trifft die zustandige Bundesoberbehdrde die erforderlichen Mal3nah-

men nach Absatz 2, soweit nicht nach dem Atomgesetz, dem Strahlenschutzgesetz
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oder einer auf Grund des Atomgesetzes oder des Strahlenschutzgesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnung flr Medizinprodukte, die ionisierende Strahlen erzeugen oder

radioaktive Stoffe enthalten, eine andere Behdrde zustandig ist.
Kapitel 6 Medizinprodukteberater

§ 83 Medizinprodukteberater

(1) Wer berufsméaRig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Hand-
habung der Medizinprodukte einweist (Medizinprodukteberater), darf diese Tatigkeit
nur ausiuben, wenn er die fur die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sach-
kenntnis und Erfahrung fur die Information und, soweit erforderlich, fir die Einwei-
sung in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt. Dies gilt auch fur die
fernmuindliche Information.

(2) Die Sachkenntnis besitzt, wer

1. eine Ausbildung in einem naturwissenschaftlichen, medizinischen, techni-
schen oder IT-kaufmannischen Beruf erfolgreich abgeschlossen hat und auf

die jeweiligen Medizinprodukte bezogen geschult worden ist oder

2. durch eine mindestens einjahrige Tatigkeit, die in begriindeten Fallen auch
kirzer sein kann, Erfahrungen in der Information Uber die jeweiligen Medi-
zinprodukte und, soweit erforderlich, in der Einweisung in deren Handhabung
erworben hat.

(3) Der Medizinprodukteberater hat der zustdndigen Behérde auf Verlangen seine
Sachkenntnis nachzuweisen. Er halt sich auf dem neuesten Erkenntnisstand Uber die
jeweiligen Medizinprodukte, um sachkundig beraten zu kénnen. Der Auftraggeber hat
fur eine regelmaRige Schulung des Medizinprodukteberaters zu sorgen.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehérigen der Fachkreise
Uber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische
Mangel, Gegenanzeigen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzuzeichnen
und unverzuglich dem Hersteller, seinem Bevollmachtigten oder deren fir die Einhal-
tung der Regelungsvorschriften verantwortlichen Person schriftlich oder elektronisch
zu Ubermitteln. Werden Medizinprodukte unter der Verantwortung des Importeurs in
Verkehr gebracht, sind die Informationen nach Satz 1 diesem schriftlich oder elektro-

nisch zu tUbermitteln.
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Kapitel 7 Zustandige Behdrden, Verordnungsermachtigungen, sonstige Best-

immungen

§ 84 Beratungspflichten der zustandigen Bundesoberbehotrde

Die zustandige Bundesoberbehorde hat die Aufgabe, die zustandigen Behdrden,
Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure, Sponsoren und Benannte Stellen in Fragen
der Sicherheit von Produkten zu beraten. Die Beratung der zustandigen Behdérden
umfasst auch Fragen der klinischen Bewertung, des klinischen Nachweises ein-
schlief3lich der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses sowie Fragen der Bewer-
tung von Risiken gefalschter Produkte.

§ 85 Zustandigkeiten und Aufgaben der Behtrden

(1) Zustandige Behdorden im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745, der Verordnung
(EU) 2017/746 und dieses Gesetzes sind, soweit in den Absatzen 2 bis 6 nichts an-
deres bestimmt ist, die Behdrden der Lander.

(1a) Die Bearbeitung von Meldungen der fir die Kontrolle der Aul3engrenzen zustan-
digen Behotrden Uber Aussetzungen gemald Artikel 27 Absatz 3 Satz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusam-
menhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) obliegt der Uberwa-
chungsbehorde, die flr die Zollstelle drtlich zustandig ist.

(1b) Die Aufgabe der Marktuberwachung von Uber das Internet oder Uber eine ande-
re Form des Fernabsatzes nach Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/745 oder nach
Artikel 6 der Verordnung (EU) 2017/746 zum Verkauf angebotenen Produkten liegt,
sofern kein Hersteller oder Bevollméachtigter in der Europaischen Union vorhanden
ist, bei der Uberwachungsbehorde, in deren Bezirk das Produkt geliefert wurde. Sind
nach Satz 1 mehrere Behdrden zusténdig, so entscheidet die zustandige Behorde,
die zuerst mit der Sache befasst worden ist.

(2) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ist, sofern dieses Gesetz

nicht die Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts vorsieht, zustandig fir

1. Entscheidungen nach § 6 Absatz 1 bis 4,

3. die Beratung nach § 84,
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10.

Sonderzulassungen nach § 7, auf3er in den Féllen des § 90 Absatz 3,

die Genehmigung von klinischen Prifungen nach den Artikeln 70 und 78 der
Verordnung (EU) 2017/745 und von Leistungsstudien nach den Artikeln 66
und 74 der Verordnung (EU) 2017/746, einschliel3lich der Prifung wesentli-
cher Anderungen nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel
71 der Verordnung (EU) 2017/746,

die Entgegennahme der Anzeige von klinischen Prifungen nach Artikel 74
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und von sonstigen klinischen Pri-
fungen nach Artikel 82 der Verordnung (EU) 2017/745 und von Leistungsstu-
dien nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746,

KorrekturmafRnahmen nach § 44,

Informationen des Sponsors nach Artikel 77 der Verordnung (EU) 2017/745
oder Artikel 73 der Verordnung (EU) 2017/746,

die Bewertung von Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereig-
nissen nach Artikel 80 der Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 76 der Verord-
nung (EU) 2017/746 und § 69,

die Bewertung von Meldungen Uber sicherheitsrelevante Praventiv- und Kor-
rekturmaflinahmen nach Artikel 83 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 78 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746,
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13.

14.

15.

die Bewertung von Malinahmen, die andere Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union nach Artikel 95 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 und Ar-
tikel 90 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 ergriffen haben, einschliel3-
lich der Informationstibermittlung nach Artikel 95 Absatz 6 der Verordnung
(EU) 2017/745 und Artikel 90 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 und
der Erhebung von Einwanden nach Artikel 95 Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/745 und Artikel 90 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2017/746,

die zentrale Erfassung von Meldungen der Angehérigen der Gesundheitsbe-
rufe, der Anwender und Patienten nach Artikel 87 Absatz 10 Unterabsatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 82 Absatz 10 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 sowie die Durchfiihrung der Verfahren nach Arti-
kel 87 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 82 Absatz 11 der
Verordnung (EU) 2017/746 in Verbindung mit der Rechtsverordnung nach 8
88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7,

die Errichtung und den Betrieb des Deutschen Medizinprodukteinformations-

und Datenbanksystems nach § 86.

Bei der Bewertung eines therapiebegleitenden Diagnostikums nach Satz 1 Nummer

11, das fur die sichere und wirksame Verwendung eines dazugehorigen Arzneimittels

bestimmt ist und flr das das Paul-Ehrlich-Institut nach § 77 Absatz 2 des Arzneimit-

telgesetzes zustandig ist, hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
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eine Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen und angemessen zu be-

ricksichtigen.

®3)

Beim Paul-Ehrlich-Institut kann ein Laboratorium eingerichtet werden, das als Refe-
renzlaboratorium der Europaischen Union nach Artikel 100 der Verordnung (EU)
2017/746 tatig werden kann. Das Paul-Ehrlich-Institut stellt sicher, dass Aufgaben als
Referenzlaboratorium organisatorisch getrennt und von anderem Personal wahrge-
nommen werden, als die Aufgaben, die dem Paul-Ehrlich-Institut nach diesem Ge-
setz obliegen.

(4) Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt ist zustandig fur die Sicherung der

Einheitlichkeit des Messwesens in der Heilkunde und hat
1. Medizinprodukte mit Messfunktion gutachterlich zu bewerten,

2. Referenzmessverfahren, Normalmessgerate und Prufhilfsmittel zu entwickeln

und auf Antrag zu prufen und

3. die zustandigen Bundesoberbehdrden, die zustidndigen Behdrden und die
Benannten Stellen wissenschatftlich zu beraten.
(5) Das Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik

1. ist von der zustandigen Bundesoberbehorde bei der Risikobewertung ihr ge-
meldeter schwerwiegender Vorkommnisse, die auf Sicherheitslicken im Be-

reich der Informationssicherheit beruhen, zu beteiligen und

2. berat die zustandigen Bundesoberbehorden, die zustédndigen Behérden und
die Benannten Stellen wissenschatftlich.
(6) Das Bundesamt fiir Strahlenschutz berat die zustandigen Bundesoberbehérden

und die zustandigen Behdrden wissenschatftlich.
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§ 86 Deutsches Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem

(1) Das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem (DMIDS)

dient insbesondere flr

1.

den Austausch von Informationen und Daten zwischen dem Deutschen Me-
dizinprodukteinformations- und Datenbanksystem und der Europaischen Da-
tenbank fur Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745
und Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746,

die Bereitstellung eines zentralen Portals fir die nach diesem Gesetz zu stel-
lenden Antrage, die zu erstattenden Anzeigen und Meldungen oder flir sons-
tige Mitteilungen, sowie fur alle weiteren Dateneingaben und Datenverarbei-

tungen fur die durchzufiihrenden Verwaltungsverfahren, fur
a) Anzeigen nach § 4,

b) Antrage nach 8§ 7 Absatz 1 und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen

nach Maf3gabe der Rechtsverordnung nach 8§ 7 Absatz 3,
c) Entscheidungen nach § 6,

d) Antrdge und Anzeigen, Mitteilungen und Meldungen nach den Vor-
schriften des Kapitels 4,

e) Meldungen von Handlern und Importeuren nach 8 81,

f)  Meldungen nach der Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Satz 1

Nummer 7,

die Eingabe und den Abruf von Daten und Informationen in den in Nummer 2
genannten Angelegenheiten durch die zustandigen Behérden des Bundes

und der Lander,

die Bereitstellung von Daten aus der Europaischen Datenbank fir Medizin-
produkte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 30 der
Verordnung (EU) 2017/746 fur die zustandigen Behorden des Bundes und
der Lander.

Die volle Funktionalitdt des Deutschen Medizinprodukteinformations- und Daten-

banksystems ist bis spatestens zum 31. Dezember 2022 sicherzustellen.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, personen-

bezogene Daten in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten, soweit es

zur Erfallung der Aufgaben nach Absatz 1 erforderlich ist. Die personenbezogenen
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Daten der Patientinnen und Patienten dirfen nur anonymisiert und, wenn dies nicht
maglich ist, ausnahmsweise nur pseudonymisiert verarbeitet werden. Das Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist der fur die Verarbeitung der in dem Da-
tenbanksystem nach Absatz 1 verarbeiteten Daten Verantwortliche im Sinne des Ar-
tikels 24 der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 27. April 2016 zum Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie
95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016,S. 1; L 314
vom 22.11.2016, S. 72).

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, in Meldun-
gen nach Artikel 87 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 82 Absatz
11 der Verordnung (EU) 2017/746 enthaltene personenbezogene Daten von Patien-
tinnen und Patienten oder anderen Personen, die beim Betrieb oder der Anwendung
von Produkten einen gesundheitlichen Schaden erlitten haben, wenn eine Anonymi-
sierung nicht moglich ist, pseudonymisiert an den Hersteller des in der Meldung ge-
nannten Produktes zu tbermitteln.

(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, Daten und
Informationen aus dem Datenbanksystem nach Absatz 1 an andere Datenbanken
der Europdaischen Union, andere Mitgliedstaaten der Europaischen Union und andere
Vertragsstaaten des Abkommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum zur dorti-
gen Verarbeitung der Daten zu tUbermitteln, soweit sie einen Bezug zu Produkten ha-
ben. Personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten durfen nur anonymi-
siert und, wenn dies nicht mdglich ist, nur pseudonymisiert und nur, soweit dies fur
die Erkennung und Abwehr von Risiken unbedingt erforderlich ist, tbermittelt werden.
Andere personenbezogene Daten durfen Gbermittelt werden, soweit dies zur Erken-
nung oder Abwehr von Risiken in Verbindung mit Produkten erforderlich ist. Das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist weiter berechtigt, Informatio-
nen und Daten von anderen Datenbankbetreibern im Sinne des Satzes 1 entgegen-
zunehmen und in dem Datenbanksystem nach Absatz 1 zu verarbeiten.

(5) Das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte stellt im Einvernehmen
mit dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch
entsprechende Malinahmen sicher, dass Daten nur dazu befugten Personen Uber-
mittelt werden oder diese Zugang zu diesen Daten erhalten.

(6) Zugang zu den in dem Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbank-
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system gespeicherten Daten haben,

1.

die fur den Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745 sowie die fur den Vollzug
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen zustandigen Behorden der Lander und das Paul-Ehrlich-Institut,

soweit dies fur die Wahrnehmung ihrer Vollzugsaufgaben erforderlich ist,

die nach dem Atomrecht, dem Strahlenschutzrecht und fir das Eich- und
Messwesen zustandigen Behérden des Bundes und der Lander, soweit dies
zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medizinprodukterechts

erforderlich ist,

das Bundesministerium fur Gesundheit und das Bundesministerium der Ver-
teidigung, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des

Medizinprodukterechts erforderlich ist,

andere Behotrden und die nach den Nummern 1 bis 3 genannten Behorden,
soweit dies zur Wahrnehmung von Vollzugsaufgaben auf3erhalb des Medi-
zinprodukterechts erforderlich ist,

der Gemeinsame Bundesausschuss, wenn und in dem Male, wie eine

Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

Angehdrige der Gesundheitsberufe, wenn und in dem Mal3e, wie eine Recht-

verordnung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 dies vorsieht,

Benannte Stellen, soweit dies zur Erfullung der ihnen im Bereich der Medi-
zinprodukte obliegenden Aufgaben und Verpflichtungen erforderlich ist, und
wenn und in dem Mal3e, wie eine Rechtsverordnung nach 8 88 Absatz 1 Satz

1 Nummer 8 dies vorsieht,

die Offentlichkeit zu den Datenbanken nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
Buchstabe a, ¢ und d, wenn und in dem MalRe, wie eine Rechtverordnung

nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 dies vorsieht.

(7) Personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten und Prifungsteilneh-

mern ddrfen nur den nach Absatz 6 Nummer 1 zugangsberechtigten Behérden auf

Antrag und soweit dies fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben beim Vollzug des Medi-

zinprodukterechts erforderlich ist, zuganglich gemacht werden. Andere personenbe-

zogene Daten dirfen den nach Absatz 6 Nummer 1 bis 3 zugangsberechtigten Be-

horden nur zugénglich gemacht werden, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufga-

ben beim Vollzug des Medizinprodukterechts erforderlich ist. Den nach Absatz 6

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



Medizinprodukterecht - Durchfihrungsgesetz — MPDG - Stand: 23.10.2024 75

Nummer 4 bis 8 genannten Zugangsberechtigten dirfen keine personenbezogenen

Daten zuganglich gemacht werden.
8§ 87 (weggefallen)

8 88 Verordnungsermachtigungen

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit Fragen des Schutzes vor ioni-
sierender oder nichtionisierender Strahlung betroffen sind oder wenn die Regelungen
Medizinprodukte betreffen, bei deren Herstellung radioaktive Stoffe oder ionisierende
Strahlen verwendet werden, mit dem Bundesministerium fur Arbeit und Soziales, so-
weit Fragen des Arbeitsschutzes betroffen sind, und mit dem Bundesministerium des
Innern, fir Bau und Heimat, soweit Fragen des Datenschutzes oder der Informati-
onssicherheit betroffen sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates

1. zur Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit von Produkten vorzuschreiben,
dass und in welcher Form Gesundheitseinrichtungen und Angehérige der
Gesundheitsberufe die einheitliche Produktidentifikation (UDI) von Produk-
ten, die sie bezogen haben, zu speichern haben;

2. die Verschreibungspflicht fir Produkte vorzuschreiben, die

a) die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemé&ier Anwen-
dung unmittelbar oder mittelbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne &arzt-

liche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet werden, oder

b) haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemald angewendet
werden, wenn dadurch die Gesundheit von Menschen unmittelbar oder

mittelbar gefahrdet wird;
3. Abgabebeschrankungen vorzuschreiben fur
a) verschreibungspflichtige Produkte und
b)  nicht verschreibungspflichtige Produkte;

4. Vertriebswege fur Produkte vorzuschreiben, soweit dies geboten ist, die er-

forderliche Qualitat der Produkte zu erhalten oder die bei der Abgabe oder
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Anwendung von Produkten notwendigen Erfordernisse fir die Sicherheit des

Patienten, Anwenders oder Dritten zu erfillen;

fur Betriebe oder Einrichtungen, die Produkte in Deutschland in den Verkehr
bringen, auf dem Markt bereitstellen oder lagern, sowie fur Personen, die
diese Tatigkeiten berufsmallig ausuiben, Regelungen zu erlassen, soweit
diese Regelungen geboten sind, um einen ordnungsgemalen Betrieb und
die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Leistung der Produkte sicherzustel-
len sowie die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwender und
Dritter nicht zu gefahrden, insbesondere Regelungen flir die Lagerung, den
Erwerb, den Vertrieb, die Information und die Beratung sowie fir die Einwei-
sung in den Betrieb einschlie3lich Funktionsprufung nach Installation und fir

die Anwendung der Produkte;
Anforderungen

a) an das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Produk-
ten und von sonstigen Produkten im Sinne des § 2 Absatz 2 festzule-
gen, Regelungen zu treffen tUber die Einweisung der Betreiber und An-
wender, die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktionsprifungen,
Meldepflichten und Einzelheiten der Meldepflichten von Vorkommnissen
und Risiken, das Bestandsverzeichnis und das Medizinproduktebuch
sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies fur das sichere
Betreiben und die sichere Anwendung oder die ordnungsgemaliie In-
standhaltung notwendig ist,

b) an die ordnungsgemalie Installation, das Betreiben und das Anwenden
von Software sowie weitere Anforderungen festzulegen, soweit dies fir

das sichere Betreiben und die sichere Anwendung notwendig ist,

c) an die sichere Aufbereitung von bestimmungsgemal keimarm oder ste-
ril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten festzulegen und Re-

gelungen zu treffen

aa) zu zusatzlichen Anforderungen an Aufbereiter, die Medizinproduk-
te mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung auf-

bereiten,

bb) flr die Zertifizierung von Aufbereitern nach Doppelbuchstabe aa,
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d)

f)

9)

cc)

dd)

zu den Anforderungen an die von der zustandigen Behorde aner-
kannten Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen nach
Doppelbuchstabe bb vornehmen; dies beinhaltet auch Regelun-
gen zur Befristung der Anerkennung sowie Befugnisse der fur die
anerkannten Stellen zustandigen Behoérde,

fur die Gestattung der Aufbereitung nach Artikel 17 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 und dabei auch Verpflichtungen der
Hersteller nach der Verordnung (EU) 2017/745 festzulegen, die
nicht gelten sollen fir Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, die

aaa) innerhalb einer Gesundheitseinrichtung aufbereitet und wei-

terverwendet werden oder

bbb) die im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem ex-
ternen Aufbereiter aufbereitet werden, sofern das aufberei-
tete Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende Ge-

sundheitseinrichtung zuriickgegeben wird,

an das Qualitatssicherungssystem beim Betreiben und Anwenden von

In-vitro-Diagnostika festzulegen,

festzulegen, Uber

aa)

bb)

die Feststellung und die Anwendung von Normen zur Qualitatssi-
cherung, die Verfahren zur Erstellung von Richtlinien und Empfeh-
lungen, die Anwendungsbereiche, Inhalte und Zustandigkeiten, die

Beteiligung der betroffenen Kreise und

Umfang, Haufigkeit und Verfahren der Kontrolle sowie die Anfor-
derungen an die fur die Kontrolle zustandigen Stellen und das Ver-

fahren ihrer Bestellung,

festzulegen, dass die Normen, Richtlinien und Empfehlungen oder de-

ren Fundstellen vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesan-

zeiger bekannt gemacht werden,

zur Gewahrleistung der Messsicherheit von Medizinprodukten mit

Messfunktion festzulegen und diejenigen Medizinprodukte mit Mess-

funktion zu bestimmen, die messtechnischen Kontrollen unterliegen,
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h)

und zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeignete Stelle oder die
zustandige Behorde messtechnische Kontrollen durchzufiihren hat so-
wie Vorschriften zu erlassen Uber 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 betrauter Stellen sowie die
Mitwirkungspflichten des Betreibers eines Medizinproduktes mit Mess-

funktion bei messtechnischen Kontrollen und
festzulegen, Uber

aa) die besonderen Anforderungen an Personen, Betriebe oder Ein-
richtungen, die Tatigkeiten beim Errichten, Betreiben, Anwenden
und Instandhalten von Medizinprodukten und Produkten im Sinne
des § 2 Absatz 2 durchfuhren,

bb) die Zertifizierung von Personen, Betrieben oder Einrichtungen

nach Doppelbuchstabe aa,

cc) die Anforderungen an die von der zustdndigen Behdrde anerkann-
ten Konformitatsbewertungsstellen, die Zertifizierungen nach Dop-
pelbuchstabe bb vornehmen; dies beinhaltet auch Regelungen zur
Befristung der Anerkennung sowie Befugnisse der fir die aner-

kannten Stellen zustandigen Behorde;

7. Regelungen zu treffen Uber

a)

b)

das Verfahren fur Meldungen von mutmallichen schwerwiegenden
Vorkommnissen der Angehérigen der Gesundheitsberufe, der Anwen-
der, Betreiber und Patienten, einschlie3lich der Meldewege und Melde-
fristen, der Melde-, Berichts-, Aufzeichnungs-, Aufbewahrungs- und
Mitwirkungspflichten,

die Unterrichtungs- und Informationspflichten, den Informationsaus-
tausch zwischen den zustandigen Behdrden des Bundes und der Lan-
der im Zusammenhang mit Meldungen Uber schwerwiegende Vor-
kommnisse, mutmaldlich schwerwiegende Vorkommnisse, Sicherheits-
korrekturmalRnahmen im Feld und von sonstigen Erkenntnissen Uber

Sicherheitsmangel von Produkten, einschliel3lich der Informationsmittel
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10.

und -wege sowie Informationen zur Erreichbarkeit der zustandigen Be-

horden im Vigilanzbereich und

die Verarbeitung und den Zugang zu personenbezogenen Daten im Zu-
sammenhang mit einem mutmalfilichen schwerwiegenden Vorkommnis,
einem schwerwiegenden Vorkommnis oder einem unerwinschten Er-
eignis soweit dies fur die Risikobewertung und Gefahrenabwehr durch
die zustandigen Behdrden erforderlich ist;

zur Gewabhrleistung einer ordnungsgemalfen Verarbeitung von Daten nach §

86 Absatz 1 und 2 durch Rechtsverordnung nahere Regelungen zu treffen

Uber

a)

b)

f)

9)

den Aufbau, die Struktur, den Betrieb und die Aufgaben des Deutschen
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystems, auch im Zu-
sammenwirken mit der Européaischen Datenbank fur Medizinprodukte,

die Art, den Umfang und die Anforderungen an die nach § 86 Absatz 2
im Deutschen Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem zu

meldenden und verarbeitenden Daten,
die Dauer der Aufbewahrung verarbeiteter Daten,

die Bereitstellung von Daten fir nichttffentliche Stellen unter Wahrung
von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen, einschliel3lich der von die-

sen zu entrichtenden Entgelte,

die Bereitstellung von Daten fir die Offentlichkeit unter Wahrung von

Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen,

die Bereitstellung von Daten fir den Gemeinsamen Bundesausschuss

und

die Bereitstellung von Daten fur Angehorige der Gesundheitsberufe un-

ter Wahrung von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen;

festzulegen, dass Handler, die Produkte auf dem deutschen Markt bereitstel-

len, dies vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei der zustandigen Behorde anzuzei-

gen haben, sowie Inhalt und Form der Anzeige zu regeln;

vorzuschreiben, dass die in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe g der Verordnung

(EU) 2017/746 festgelegten Dokumentationspflichten fur Gesundheitseinrich-

tungen, die In-vitro-Diagnostika zur Eigenverwendung herstellen, auch bei
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der Herstellung von In-vitro-Diagnostika, die nach Anhang VIII zu der Ver-

ordnung (EU) 2017/746 in die Klasse A, B oder C eingestuft sind, an-

zuwenden sind.
Die Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2 bis 4 kbnnen ohne Zustimmung des
Bundesrates erlassen werden, wenn unvorhergesehene gesundheitliche Ge-
fahrdungen dies erfordern.
(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit
Fragen des Schutzes vor ionisierender oder nichtionisierender Strahlung betroffen
sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates aus Grinden des
Schutzes der Gesundheit und der Sicherheit von Patientinnen und Patienten, An-
wendern oder anderen Personen oder im Interesse der oOffentlichen Gesundheit das
Inverkehrbringen, die Inbetriebnahme oder die Bereitstellung von einem potentiell
risikobehafteten Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von potentiell
risikobehafteten Produkten zu verbieten, zu beschrdnken oder besonderen Bedin-
gungen zu unterwerfen.
(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit, soweit
Fragen des Schutzes vor ionisierender oder nichtionisierender Strahlung betroffen
sind, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zu tref-
fen zur Erfullung von Verpflichtungen aus zwischenstaatlichen Vereinbarungen oder
zur Durchfiihrung von Rechtsakten des Européischen Parlaments und des Rates
oder der Europaischen Kommission, die Sachbereiche dieses Gesetzes betreffen,
insbesondere zu den sicherheitstechnischen und medizinischen Anforderungen, zur
Herstellung und zu den sonstigen Voraussetzungen des Inverkehrbringens, der Inbe-
triebnahme, der Bereitstellung auf dem Markt, des Ausstellens, des Betreibens und
des Anwendens, insbesondere zu Prifungen, zur Produktionsiberwachung, zu Be-
scheinigungen, zur Kennzeichnung, zu Aufbewahrungs- und Mitteilungspflichten, zu
behordlichen MaRnahmen sowie zu den Anforderungen an die Benennung und
Uberwachung von Benannten Stellen.
(4) Die Rechtsverordnungen nach den Abséatzen 2 und 3 bedirfen nicht der Zustim-
mung des Bundesrates bei Gefahr im Verzug oder wenn ihr unverzigliches In-
krafttreten zur Durchfihrung von Rechtsakten der Européischen Gemeinschaft oder

der Européaischen Union erforderlich ist. Die Rechtsverordnung nach Absatz 3 bedarf
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nicht der Zustimmung des Bundesrates, soweit sie Gebuhren und Auslagen von
Bundesbehdrden betrifft. Die Rechtsverordnungen nach den Absatzen 2 und 3 treten
spatestens sechs Monate nach ihrem Inkrafttreten auRer Kraft. Ihre Geltungsdauer

kann nur mit Zustimmung des Bundesrates verlangert werden.

§ 89 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

Die Bundesregierung erlasst mit Zustimmung des Bundesrates die zur Durchfiihrung
dieses Gesetzes erforderlichen allgemeinen Verwaltungsvorschriften, insbesondere
zur Durchfihrung und Qualitatssicherung der Uberwachung, zur Sachkenntnis der
mit der Uberwachung beauftragten Personen, zur Ausstattung, zum Informationsaus-

tausch und zur Zusammenarbeit der Behorden.

Kapitel 8 Sondervorschriften fur den Bereich der Bundeswehr und den Zivil-

und Katastrophenschutz

8 90 Anwendung und Vollzug des Gesetzes, Zustandigkeiten

(1) Im Bereich des Betreibens und Anwendens sind die Vorschriften dieses Gesetzes
und die Vorschriften der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
auf Einrichtungen, die der Versorgung der Bundeswehr mit Produkten dienen, ent-
sprechend anzuwenden.

(2) Im Bereich der Bundeswehr obliegen der Vollzug der Verordnung (EU) 2017/745,
der Verordnung (EU) 2017/746, dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen und die Uberwachung den zustandigen Stellen und
Sachverstandigen der Bundeswehr.

(3) Zustandig fur die Erteilung einer Sonderzulassung nach Artikel 59 der Verordnung
(EU) 2017/745 oder Artikel 54 der Verordnung (EU) 2017/746 fur seinen Geschéfts-
bereich ist das Bundesministerium der Verteidigung, soweit das Produkt fir die
Durchfihrung besonderer Aufgaben der Bundeswehr verwendet werden soll. Das
Bundesministerium der Verteidigung unterrichtet die Europdische Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten Uber die Erteilung von Sonderzulassungen nach Satz 1
nach Mal3gabe von Artikel 59 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 54
Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/746.

8 91 Ausnahmen

(1) Schreiben die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen nach An-
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hang | der Verordnung (EU) 2017/745 oder Anhang | der Verordnung (EU) 2017/746
die Angabe eines Datums vor, bis zu dem das Produkt sicher verwendet werden
kann, und soll das Produkt nach Ablauf dieses Datums zur Durchfiihrung besonderer
Aufgaben der Bundeswehr oder zum Zweck des Zivil- und Katastrophenschutzes
angewendet werden, stellen die zustadndigen Bundesministerien oder, soweit Produk-
te an Lander abgegeben wurden, die zustandigen Behdrden der Lander sicher, dass
Quialitat, Leistung und Sicherheit der Produkte gewahrleistet sind.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung kann fiir seinen Geschéftsbereich im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und, soweit der Arbeits-
schutz betroffen ist, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und So-
ziales in Einzelfallen Ausnahmen von diesem Gesetz und auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen zulassen, wenn Rechtsakte der Europaischen Ge-
meinschaft oder der Européaischen Union dem nicht entgegenstehen und dies zur
Durchfiihrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist und der Schutz der Ge-
sundheit gewabhrt bleibt.

Kapitel 9 Straf- und Bul3geldvorschriften

§ 92 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen 8§ 11 Satz 1 ein dort genanntes Produkt betreibt oder anwendet,

2. entgegen 8§ 12 Nummer 1 ein Produkt in den Verkehr bringt, in Betrieb

nimmt, betreibt oder anwendet oder

3. entgegen § 13 Absatz 1 ein gefalschtes Produkt, ein gefalschtes Teil oder ei-
ne gefalschte Komponente herstellt, auf Lager halt, zur Abgabe anbietet, in
den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder auf dem Markt bereitstellt.

(2) Ebenso wird bestraft, wer entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung
(EVU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) ein dort ge-
nanntes Produkt, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-

lung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in Verkehr bringt oder in Betrieb
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nimmt.

(3) Ebenso wird bestraft, wer entgegen Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom
3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) ein dort genanntes In-vitro-

Diagnostikum, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-

sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung

ionisierende Strahlen verwendet wurden, in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt.

(4) Ebenso wird bestraft, wer

1.

ein Produkt der Klasse Il nach Anhang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 3 der Verordnung (EU)
2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse llb nach Anhang VIII Kapitel Ill der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Be-
trieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 4 der Verordnung (EU)
2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse lla nach Anhang VIII Kapitel Ill der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen

Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
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stellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 6 der Verordnung (EU)
2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse | nach Anhang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor die Konformitat des
Produktes durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung nach Artikel 52
Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 19
Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erklart wurde,

ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Be-
trieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 7 Satz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen
der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

eine Sonderanfertigung nach Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU)
2017/745, die keine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse 11l nach An-
hang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/745 ist und die den Vorschrif-
ten des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen
Rechtsverordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strah-
len verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne
dass zuvor in einem Verfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 8 Unterab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Sonder-
anfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,
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10.

eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse Il nach Anhang VIII Kapi-
tel Il der Verordnung (EU) 2017/745, die den Vorschriften des Strahlen-
schutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverord-
nung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet
wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass zuvor in ei-
nem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1,2 oder 8 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die Son-
deranfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt,
in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 9 der
Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f zweiter Halbsatz oder nach
Artikel 1 Absatz 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das den
Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbewertungs-
verfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung (EU)
2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 10 der Verordnung
(EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 entspricht, oder

ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht,
die dazu bestimmt sind, durch eine Kérperéffnung in den menschlichen Kor-
per eingefuhrt oder auf der Haut angewendet zu werden, und die vom
menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden,

und das den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
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Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 11 der
Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

(5) Ebenso wird bestraft, wer

1.

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse D nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-
lassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbewertungs-
verfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 3 oder 4 der Verordnung (EU)
2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforde-
rungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse C nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-
lassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbewertungs-
verfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 7 oder 8 der Verordnung (EU)
2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforde-
rungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse B nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-

lassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
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5.

rende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbewertungs-
verfahren nach Artikel 48 Absatz 1,2 oder 9 der Verordnung (EU) 2017/746
festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-
lassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor die Konformitdt des In-vitro-
Diagnostikums durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung nach Arti-
kel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746, je-
weils in Verbindung mit Artikel 17 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/746, erklart wurde, oder

ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-

ordnung (EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das
den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grund-
lage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung io-
nisierende Strahlen verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-
Diagnostikum den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht.

(6) Der Versuch ist strafbar.

(7) Mit Freiheitsstrafe von einem Jahr bis zu zehn Jahren wird bestraft, wer

1.

durch eine in den Absatzen 1 bis 4 oder 5 bezeichnete Handlung
a) die Gesundheit einer grof3en Zahl von Menschen gefahrdet,

b) einen anderen in die Gefahr des Todes oder einer schweren Schadi-

gung an Korper oder Gesundheit bringt oder
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c) aus grobem Eigennutz fur sich oder einen anderen Vermogensvorteile

grof3en Ausmal3es erlangt oder

2. in den Féllen des Absatzes 1 Nummer 3 gewerbsmaRig oder als Mitglied ei-
ner Bande handelt, die sich zur fortgesetzten Begehung solcher Taten ver-
bunden hat.

(8) In minder schweren Fallen des Absatzes 5 betragt die Strafe Freiheitsstrafe von
drei Monaten bis zu funf Jahren.
(9) Handelt der Téater in den Féllen der Absatze 1 bis 4 oder 5 fahrlassig, so ist die

Strafe Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Geldstrafe.

§ 93 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 13 Absatz 1 ein gefalschtes Produkt, ein gefalschtes Teil oder ei-
ne gefalschte Komponente in den oder aus dem Geltungsbereich dieses Ge-

setzes verbringt,

2. entgegen 8§ 31 oder 8§ 31a Absatz 1 oder 2, jeweils auch in Verbindung mit
8§ 31a Absatz 3, oder entgegen § 47 Absatz 2 eine dort genannte klinische
Prufung oder Leistungsstudie beginnt,

3. entgegen § 46 eine klinische Prufung oder Leistungsstudie fortsetzt,

4. entgegen § 47 Absatz 1 Nummer 3 eine sonstige klinische Prifung durch-
fuhrt oder

5. einer Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe a
oder einer vollziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnung fur einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Ebenso wird bestraft, wer gegen die Verordnung (EU) 2017/745 verst6(3t, indem

er

1. entgegen Artikel 7 einen Text, eine Bezeichnung, ein Warenzeichen, eine

Abbildung oder ein Zeichen verwendet,

2. entgegen Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b, e, i oder j eine klinische Prifung
durchfiihrt oder

3. entgegen Artikel 120 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes Produkt, das nicht
den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grund-
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lage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung io-
nisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in Verkehr bringt oder in Betrieb

nimmt.

(3) Ebenso wird bestraft, wer

1.

ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, oder
ein System oder eine Behandlungseinheit in den Verkehr bringt, ohne das
Produkt, das System oder die Behandlungseinheit zuvor nach Artikel 29 Ab-
satz 1 oder 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in der UDI-Datenbank zu regis-

trieren,

ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung handelt, in den
Verkehr bringt, ohne sich zuvor als Hersteller, Bevollmachtigter oder Im-
porteur in das in Artikel 30 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
genannte elektronische System nach Artikel 31 Absatz 1 Satz 1 der Verord-
nung (EU) 2017/745 zu registrieren,

ein Produkt der Klasse Il hach Anhang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-
sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Her-
stellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt,
in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformi-
tatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse llb nach Anhang VIl Kapitel 1ll der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-
sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem

Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 4 der
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Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse lla nach Anhang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-
sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 6 der
Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den Anfor-
derungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt der Klasse | nach Anhang VIII Kapitel Il der Verordnung (EU)
2017/745, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist und
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-
sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor die Kon-
formitat des Produktes durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung
nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbin-
dung mit Artikel 19 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 erklart

wurde,

ein Produkt nach Artikel 52 Absatz 7 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745,
das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf des-
sen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder 7 Satz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass das Produkt den An-
forderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,
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10.

11.

eine Sonderanfertigung nach Artikel 2 Nummer 3 der Verordnung (EU)
2017/745, die keine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse 11l nach An-
hang VIII Kapitel 11l der Verordnung (EU) 2017/745 ist und die nicht den Vor-
schriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage er-
lassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisieren-
de Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb
nimmt, ohne dass zuvor in einem Verfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2 oder
8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass die
Sonderanfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 ent-
spricht,

eine implantierbare Sonderanfertigung der Klasse Ill nach Anhang VIl Kapi-
tel 1ll der Verordnung (EU) 2017/745, die nicht den Vorschriften des Strah-
lenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsver-
ordnung unterliegt oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen nicht
verwendet wurden, in den Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, ohne dass
zuvor in einem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2
oder 8 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 festgestellt wurde, dass
die Sonderanfertigung den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 8 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer
auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei des-
sen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Ver-
kehr bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE- Kennzeichnung nach Artikel
20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in ei-
nem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1,2, 3, 4, 6
oder 7 der Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52
Absatz 9 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Pro-
dukt den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht,

ein Produkt nach Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe f zweiter Halbsatz oder nach
Artikel 1 Absatz 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745, das nicht
den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grund-
lage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung io-

nisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
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12.

nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7 der Verordnung
(EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz 10 der Verord-
nung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht, oder

ein Produkt, das aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen besteht,
die dazu bestimmt sind, durch eine Koérperéffnung in den menschlichen Kor-
per eingefuhrt oder auf der Haut angewendet zu werden, und die vom
menschlichen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt werden,
und das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf
dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen
Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr
bringt, in Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 versieht, ohne dass zuvor in einem
Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Absatz 1, 2, 3, 4, 6 oder 7
der Verordnung (EU) 2017/745, jeweils in Verbindung mit Artikel 52 Absatz
11 der Verordnung (EU) 2017/745, festgestellt wurde, dass das Produkt den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht.

(4) Ebenso wird bestraft, wer gegen die Verordnung (EU) 2017/746 verstol3t, indem

er

entgegen Artikel 7 einen Text, eine Bezeichnung, ein Warenzeichen, eine

Abbildung oder ein Zeichen verwendet,

entgegen Artikel 58 Absatz 5 Buchstabe b, e, i oder j eine Leistungsstudie
durchfiihrt oder

entgegen Artikel 110 Absatz 3 Satz 1 ein dort genanntes In-vitro-
Diagnostikum, das nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder
einer auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei
dessen Herstellung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in Verkehr

bringt oder in Betrieb nimmt.

(5) Ebenso wird bestraft, wer
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ein In-vitro-Diagnostikum in den Verkehr bringt, ohne das In-vitro-
Diagnostikum zuvor nach Artikel 26 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746

in der UDI-Datenbank zu registrieren,

ein In-vitro-Diagnostikum in den Verkehr bringt, ohne sich zuvor als Herstel-
ler, Bevollmé&chtigter oder Importeur in das in Artikel 27 Absatz 1 Satz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 genannte elektronische System nach Artikel 28
Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 zu registrieren,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse D nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das nicht den
Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 3 oder 4 der Verordnung (EU)
2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse C nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Prufprodukt flr Leistungsstudien ist und das nicht
den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grund-
lage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung io-
nisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2, 7 oder 8 der Verordnung (EU)
2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse B nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das nicht den
Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb

nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Ver-
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ordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitatsbe-
wertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 9 der Verordnung (EU)
2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-Diagnostikum den Anforderun-
gen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht,

6. ein In-vitro-Diagnostikum der Klasse A nach Anhang VIII der Verordnung
(EU) 2017/746, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist und das nicht den
Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen Grundlage
erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstellung ionisie-
rende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in Betrieb
nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor die Konformitéat des In-
vitro-Diagnostikums durch Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung nach
Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746,
jeweils in Verbindung mit Artikel 17 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU)
2017/746, erklart wurde, oder

7.  ein In-vitro-Diagnostikum nach Artikel 48 Absatz 10 Unterabsatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746, das kein Produkt fir Leistungsstudien ist und das
nicht den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes oder einer auf dessen
Grundlage erlassenen Rechtsverordnung unterliegt oder bei dessen Herstel-
lung ionisierende Strahlen nicht verwendet wurden, in den Verkehr bringt, in
Betrieb nimmt oder mit einer CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/746 versieht, ohne dass zuvor in einem Konformitats-
bewertungsverfahren nach Artikel 48 Absatz 1, 2 oder 10 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/746 festgestellt wurde, dass das In-vitro-
Diagnostikum den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 entspricht.

§ 94 BuRRgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer eine in 8 93 be- zeichnete Handlung fahrlassig
begent.
(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 4 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht

rechtzeitig erstattet,

2. entgegen § 8 Absatz 2 Satz 1 ein Produkt abgibt,
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10.

entgegen 8 12 Nummer 2 ein Produkt in den Verkehr bringt, in Betrieb

nimmit, betreibt oder anwendet,
entgegen 8§ 16 Absatz 1 ein Produkt ausstellt,
entgegen 8§ 16 Absatz 3 ein In-vitro-Diagnostikum anwendet

entgegen 8 80 Absatz 1 Satz 1 eine MalRnahme nicht duldet oder eine Per-

son nicht unterstitzt,

entgegen § 83 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Téatigkeit

auslbt,

entgegen 8§ 83 Absatz 3 Satz 1 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht

rechtzeitig erbringt,

entgegen 8 83 Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Mittei-
lung nicht richtig oder nicht vollstandig aufzeichnet oder nicht oder nicht
rechtzeitig tUbermittelt oder

einer Rechtsverordnung nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 3 Buchstabe
b, Nummer 4 bis 6 Buchstabe a bis d, e Doppelbuchstabe bb oder Buchstabe
g, Nummer 7 Buchstabe a, Nummer 8 oder 9 oder einer vollziehbaren An-
ordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit
die Rechtsverordnung fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Buf3geld-

vorschrift verweist.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

eine Sonderanfertigung ohne eine Erklarung nach Artikel 21 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745 in den Verkehr bringt,

ein System oder eine Behandlungseinheit nach Artikel 22 Absatz 1 Buchsta-
be a oder ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 ohne eine Erklarung nach Artikel
22 Absatz 1 Buchstabe a oder c, jeweils in Verbindung mit Artikel 22 Absatz
2 der Verordnung (EU) 2017/745, in den Verkehr bringt,

ein sterilisiertes System oder eine sterilisierte Behandlungseinheit nach Arti-
kel 22 Absatz 3 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ohne eine Erklarung
nach Artikel 22 Absatz 3 Satz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 in den Ver-
kehr bringt,
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eine Erklarung nach Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 fur
eine zustandige Behorde nicht oder nicht mindestens fir den in Artikel 10 Ab-

satz 8 Unterabsatz 1 genannten Zeitraum zur Verfigung hélt,

als Hersteller nach Artikel 2 Nummer 30 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht
sicherstellt, dass in seiner Organisationseinheit mindestens eine Person mit
dem erforderlichen Fachwissen auf dem Gebiet des Medizinprodukterechts
vorhanden ist, die dieses Fachwissen nach Artikel 15 Absatz 1 Satz 2 oder 3
der Verordnung (EU) 2017/745 nachgewiesen hat,

als Kleinst- oder Kleinunternehmer nach Artikel 2 Absatz 2 oder 3 des An-
hangs der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 be-
treffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittle-
ren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36) oder als Bevollmach-
tigter nach Artikel 2 Nummer 32 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht sicher-
stellt, dass er dauerhaft und standig auf eine in Artikel 15 Absatz 2 zweiter
Halbsatz oder Absatz 6 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannte Per-

son zuriickgreifen kann,

ein Produkt, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist, in
den Verkehr bringt, ohne dass zuvor die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 angebracht worden ist,

als Wirtschaftsakteur nach Artikel 2 Nummer 35 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht sicherstellt, dass eine in Artikel 25 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2017/745 genannte Angabe wahrend des in Artikel 10 Absatz 8 Unter-
absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Zeitraums gemacht wer-

den kann, oder

ein Produkt, das weder eine Sonderanfertigung noch ein Prufprodukt ist, un-
ter Verstol3 gegen die Sicherstellungspflicht nach Artikel 27 Absatz 3 Unter-
absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 in den Verkehr bringt.

(4) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

ein In-vitro-Diagnostikum, das kein Produkt fur Leistungsstudien ist, in den
Verkehr bringt, ohne dass zuvor die CE-Kennzeichnung nach Artikel 18 Ab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 angebracht worden ist,

als Hersteller nach Artikel 2 Nummer 23 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht

sicherstem dass in seiner Organisationseinheit mindestens eine Person mit
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dem erforderliche Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika vor-
handen ist, die dieses Fachwissen nach Artikel 15 Absatz 1 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 nachgewiesen hat,

3. als Kleinst- oder Kleinunternehmer nach Artikel 2 Absatz 2 oder 3 des An-
hangs der Empfehlung 2003/361/EG oder als Bevollmachtigter nach Artikel 2
Nummer 25 der Verordnung (EU) 2017/746 nicht sicherstellt, dass er dauer-
haft und standig auf eine in Artikel 15 Absatz: zweiter Halbsatz oder Absatz 6

Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 genannte Person zurlckgreifen kann,

4. als Wirtschaftsakteur nach Artikel 2 Nummer 28 der Verordnung (EU)
2017/746 nicht sicherstellt, dass eine in Artikel 22 Absatz : der Verordnung
(EU) 2017/746 genannte Angabe wahrend des in Artikel 10 Absatz 7 Unter-
absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/74' genannten Zeitraums gemacht wer-

den kann oder

5. ein In-vitro-Diagnostikum, das kein Produkt flr Leistungsstudien ist, unter
Verstol3 gegen die Sicherstellungspflicht nach Artikel 2 Absatz 3 Unterabsatz
2 der Verordnung (EU) 2017/746 in den Verkehr bringt.
(5) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu drei3igtausend Euro ge-
ahndet werden.

§ 95 Einziehung

Gegenstande, auf die sich eine Straftat nach 8§ 92 oder 8§ 93 oder eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 94 bezieht, kbnnen eingezogen werden. § 74a des Strafgesetzbuches
und § 23 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten sind anzuwenden.

Kapitel 10 Ubergangsbestimmungen

§ 96 Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der
Verordnung (EU) 2017/745

(1) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 gelten fur
die Registrierung von Produkten § 25 Absatz 1, 4 und 5 und 8 33 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschliel3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung bis zu dem
in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Da-

tum.
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(2) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 sind an-
stelle der nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 vorgeschriebenen
Informationen von den Benannten Stellen bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buch-
stabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die in 8§ 18 Absatz 3 Num-
mer 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden
Fassung vorgeschriebenen Informationen an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte zu Ubermitteln. Bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum sind 8§ 18 Absatz 4 und § 33 des Medi-
zinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung ent-
sprechend anzuwenden. Die Satze 1 und 2 gelten auch fur Bescheinigungen, die
nach Artikel 120 Absatz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 110 Ab-
satz 6 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/746 vor dem 26. Mai 2021 rechtmal3ig aus-
gestellt wurden. Bescheinigungen nach Satz 3, die am 26. Mai 2021 noch nicht ge-
mal den Satzen 1 und 2 an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Ubermittelt wurden, sind von den Benannten Stellen spatestens bis zum 1. Septem-

ber 2021 zu Ubermitteln.

§ 96a Ubergangsvorschrift aus Anlass von Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a
der Verordnung (EU) 2017/746

(1) Unbeschadet des Artikels 110 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 gelten far
die Registrierung von Produkten § 25 Absatz 1,4 und 5 und § 33 des Medizinpro-
duktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung bis zu dem
in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Da-
tum.

(2) Unbeschadet des Artikels 110 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 sind an-
stelle der nach Artikel 51 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 vorgeschriebenen
Informationen von den Benannten Stellen bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum die in § 18 Absatz 3 Num-
mer 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden
Fassung vorgeschriebenen Informationen an das Bundesinstitut fr Arzneimittel und
Medizinprodukte zu tUbermitteln. Bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum sind 8 18 Absatz 4 und § 33 des Medi-
zinproduktegesetzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung ent-

sprechend anzuwenden.
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(3) Ist eine Mitteilung der Europaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 nicht bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum erfolgt, teilt das Bundesministerium flr
Gesundheit mit, wie die in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU)
2017/746 genannten Pflichten im Zusammenhang mit EUDAMED zu erfillen sind.
Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger

veroffentlicht wird.

8 97 Regelungen fur den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Daten-
bank fur Medizinprodukte nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2017/745

(1) Ist eine Mitteilung der Europaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 nicht bis zum 26. Mai 2021 im Amtsblatt der Euro-

paischen Union veroffentlicht worden, gilt
1. in Bezug auf die Registrierung von Produkten § 96 Absatz 1,

2. in Bezug auf Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 § 96 Absatz
2.

Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt mit, wie die verschiedenen in Artikel 123
Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 genannten und im Zusam-
menhang mit Eudamed stehenden Pflichten und Anforderungen bis zu dem spéateren
der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten wahrgenommen werden
sollen. Die Mitteilung nach Satz 2 erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesan-
zeiger veroffentlicht wird.
(2) Sind einzelne elektronische Systeme, die nach Artikel 33 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 Bestandteil von Eudamed sind, voll funktionsfahig, ohne dass
eine Mitteilung der Européaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 im Amtsblatt der Européischen Union verdéffentlicht wurde, kann
das Bundesministerium fur Gesundheit durch Bekanntmachung, die im Bundesan-

zeiger veroffentlicht wird,

1. feststellen, dass die volle Funktionsfahigkeit eines elektronischen Systems,
das Bestandteil von Eudamed ist, oder mehrerer solcher elektronischen Sys-

teme gegeben ist;

2. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit der elektronischen
Systeme nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verordnung (EU)
2017/745 mitteilen, dass Hersteller bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buch-
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stabe e der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die Anforderungen
nach § 96 Absatz 1 auch dadurch erfiillen kdnnen, dass sie die Registrierung
von Produkten nach Artikel 29 der Verordnung (EU) 2017/745 vornehmen;

3. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen
Systems nach Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU)
2017/745 mitteilen, dass

a) Benannte Stellen bis zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe e der
Verordnung (EU) 2017/745 genannten Datum die Anforderungen nach
8 96 Absatz 2 auch dadurch erfillen kdnnen, dass sie die Anforderun-
gen nach Artikel 56 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 erflllen;

b) die in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745
genannten, im Zusammenhang mit dem elektronischen System nach
Artikel 33 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 ste-
henden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung
nach Absatz 1 Satz 2 Uber dieses elektronische System erflllt werden

kdnnen;

4. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit eines oder mehrerer
der Ubrigen elektronischen Systeme, die nach Artikel 33 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 Bestandteil von Eudamed sind, mitteilen, dass die ubri-
gen in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 ge-
nannten, mit dem jeweiligen elektronischen System in Zusammenhang ste-
henden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung nach
Absatz 1 Satz 2 Uber das jeweilige elektronische System zu erfillen sind.

§ 97a Regelungen fur den Fall fehlender Funktionalitat der Europaischen Da-
tenbank fir Medizinprodukte nach Artikel 30 der Verordnung (EU) 2017/746

(1) Ist eine Mitteilung der Europaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 nicht bis zum 26. Mai 2022 im Amtsblatt der Européi-

schen Union verdoffentlicht worden, gilt
1. in Bezug auf die Registrierung von Produkten § 96a Absatz 1,

2. in Bezug auf Artikel 51 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 § 96a Ab-

satz 2.
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Das Bundesministerium fur Gesundheit teilt mit, wie die verschiedenen in Artikel 113
Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten und im Zusammen-
hang mit EUDAMED stehenden Pflichten und Anforderungen bis zu dem spateren
der in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746 genannten
Daten wahrgenommen werden sollen. Die Mitteilung nach Satz 2 erfolgt durch Be-

kanntmachung, die im Bundesanzeiger veroffentlicht wird.

(2) Sind einzelne elektronische Systeme, die nach Artikel 30 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/746 Bestandteil von EUDAMED sind, voll funktionsfahig, ohne dass
eine Mitteilung der Europaischen Kommission nach Artikel 34 Absatz 3 der Verord-
nung (EU) 2017/745 im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht wurde, kann
das Bundesministerium fur Gesundheit durch Bekanntmachung, die im Bundesan-

zeiger veroffentlicht wird,

1. feststellen, dass die volle Funktionsfahigkeit eines elektronischen Systems,
das Bestandteil von EUDAMED ist, oder mehrerer solcher elektronischen

Systeme gegeben ist;

2. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit der elektronischen
Systeme nach Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe a und b der Verordnung (EU)
2017/746 mitteilen, dass Hersteller bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum die Anforderungen
nach 8 96a Absatz 1 auch dadurch erfullen kdnnen, dass sie die Registrie-
rung von Produkten nach Artikel 26 der Verordnung (EU) 2017/746 vorneh-

men;

3. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit des elektronischen
Systems nach Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU)
2017/746 mitteilen, dass

a) Benannte Stellen bis zu dem in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/746 genannten Datum die Anforderungen nach
§ 96a Absatz 2 auch dadurch erfullen kdnnen, dass sie die Anforderun-
gen nach Artikel 51 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 erfillen;

b) die in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746
genannten, im Zusammenhang mit dem elektronischen System nach
Artikel 30 Absatz 2 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/746 ste-

henden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung
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nach Absatz 1 Satz 2 Uber dieses elektronische System erfllt werden

kdnnen;

4. im Falle der Feststellung der vollen Funktionsfahigkeit eines oder mehrerer
der Ubrigen elektronischen Systeme, die nach Artikel 30 Absatz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 Bestandteil von EUDAMED sind, mitteilen, dass die
ubrigen in Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2017/746
genannten, mit dem jeweiligen elektronischen System in Zusammenhang
stehenden Pflichten und Anforderungen abweichend von der Mitteilung nach

Absatz 1 Satz 2 Uber das jeweilige elektronische System zu erfiillen sind.

§ 98 Ubergangsregelung fur das Deutsche Informations- und Datenbanksystem
Uber Medizinprodukte

Soweit das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86
am 26. Mai 2021 nicht voll funktionsfahig ist, teilt das Bundesministerium fur Ge-
sundheit mit, wie die in diesem Gesetz und die in den auf seiner Grundlage erlasse-
nen Rechtsverordnungen genannten und mit dem Deutschen Medizin-
produkteinformations- und Datenbanksystem in Zusammenhang stehenden Pflichten,
soweit sie von der fehlenden Funktionalitit des Deutschen Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystems betroffen sind, wahrgenommen werden
sollen. Die Mitteilung erfolgt durch Bekanntmachung, die im Bundesanzeiger verof-

fentlicht wird.

§ 99 Sonstige Ubergangsregelungen fiir Medizinprodukte und deren Zubehor

(1) Fur Medizinprodukte und deren Zubehor im Sinne von § 3 Nummer 1, 2, 3 und 9
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung, die vor dem 26. Mai 2021 nach den die Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG umsetzenden nationalen Vorschriften rechtmafig in den Verkehr ge-

bracht oder in Betrieb genommen wurden, sind folgende Vorschriften anzuwenden:

88 4 und 6 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschliel3-
lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,

2.  die Vorschriften zur Verpflichtung der Hersteller zum Bereithalten von Unter-
lagen nach den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG,

3. die Vorschriften von Abschnitt 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis ein-

schlielich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,
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4. die Artikel 87 bis 89 der Verordnung (EU) 2017/745,
5. die Artikel 93 bis 98 der Verordnung (EU) 2017/745 und

6. die Vorschriften des Kapitels 7 dieses Gesetzes sowie der Rechtsverordnung
nach § 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7.
(2) Die fur Benannte Stellen zustdndige Behorde nach Artikel 35 der Verordnung
(EU) 2017/745 Uberwacht bis zum

in angemessener Weise

1. die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach
der Verordnung (EU) 2017/745 und

2. die Einhaltung der Kriterien des Anhangs 8 der Richtlinie 90/385/EWG und
des Anhangs Xl der Richtlinie 93/42/EWG durch die Benannte Stelle, die die
Verpflichtungen nach der Verordnung (EU) 2017/745
zu erfullen hat.

§ 15 Absatz 2 Satz 2 bis 6 des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlief3lich 25.
Mai 2021 geltenden Fassung ist bis zum
entsprechend anzuwenden.

(3) Klinische Prufungen von Medizinprodukten, fir die jeweils in der Zeit vom 20.
Mérz 2010 bis einschlief3lich 25. Mai 2021 die zustandige Ethik-Kommission nach §
22 des Medizinproduktegesetzes eine zustimmende Bewertung und die zustandige
Bundesoberbehodrde eine Genehmigung nach 8§ 22a oder eine Befreiung von der Ge-
nehmigungspflicht nach 8 20 Absatz 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in Ver-
bindung mit § 7 Absatz 3 der Verordnung uber klinische Prufungen von Medizinpro-
dukten vom 10. Mai 2010 (BGBI. I S. 555) in der jeweils geltenden Fassung erteilt
haben, gelten als eingeleitet im Sinne von Artikel 120 Absatz 11 der Verordnung (EU)
2017/745. Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 sind fur klinische Prifungen nach Satz 1 die Vorschriften des Medizinpro-
duktegesetzes in der jeweils am 25. Mai 2021 geltenden Fassung weiter anzuwen-
den. Dies gilt auch fir die Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung vom 27. Marz 2002
(BGBI. | S. 1228), sofern nicht durch Rechtsverordnung nach 8§ 87 Absatz 2 etwas
anderes bestimmt wird.

(4) Unbeschadet des Artikels 120 Absatz 11 Satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
sind fir klinische Prifungen, die vor dem 20. Marz 2010 begonnen wurden, die 88 19

bis 24 des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7.
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August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14. Juni
2007 (BGBI. | S. 1066) geandert worden ist, weiter anzuwenden. Begonnen im Sinne
von Satz 1 ist eine klinische Prifung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fir
den Beginn der klinischen Prifung der erste Prifungsteilnehmer in die Teilnahme an
der klinischen Prifung eingewilligt hat. Sie gilt damit als eingeleitet im Sinne von Arti-
kel 120 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745.

(5) Klinische Prufungen im Sinne von 8 3 Nummer 4, die vor dem 26. Mai 2021 be-
gonnen wurden, dirfen auf der Grundlage der bis zum 26. Mai 2021 fir sie geltenden
Vorschriften weiter durchgefihrt werden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine Kli-
nische Prufung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fur den Beginn der Klini-
schen Prufung der erste Prifungsteilnehmer in die Teilnahme an der klinischen Pri-
fung eingewilligt hat.

(5a) Fur klinische Prafungen, die nach dem 26. Mai 2021 begonnen werden sollen,
konnen ab dem 1. April 2021 Antrage nach 8 33 oder § 48 lber das Deutsche Medi-
zinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 gestellt werden. Die Ethik-
Kommissionen fuhren die Prifung und Bewertung von Antrdgen nach Satz 1 auf der
Grundlage der ab dem 26. Mai 2021 geltenden Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/745 und nach den Verfahren der 88 33 bis 37 oder der 88 48 bis 52 durch. Ab-
weichend von den in den 88 36 und 51 genannten Fristen tUbermittelt die zustéandige
Ethik-Kommission die nach 8§ 37 oder 8§ 52 erforderliche Stellungnahme dem Sponsor
frihestens am 26. Mai 2021.

(6) Fur Medizinprodukte und deren Zubehér im Sinne von 8 3 Nummer 1, 2, 3 und 9
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung, die ein Verfalldatum haben und die vor dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zi-
vil- und Katastrophenschutzes an die zustandigen Behdrden des Bundes oder der
Lander oder zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr an die
Bundeswehr abgegeben wurden, gilt § 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung.

(7) Die Vorschriften des 8§ 11 sowie der Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Satz 1
Nummer 6 gelten unabhangig davon, nach welchen Vorschriften die Medizinprodukte
und deren Zubeh6ér im Sinne von § 3 Nummer 1, 2, 3 und 9 des Medizinproduktege-
setzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung in Verkehr gebracht

wurden.
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§ 100 Sonstige Ubergangsregelungen fir In-vitro-Diagnostika

und deren Zubehor

(1) Fur In-vitro-Diagnostika und deren Zubeh6r im Sinne von 8 3 Nummer 4 und 9

des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fas-

sung, die vor dem 26. Mai 2021: nach den die Richtlinie 98/79/EG umsetzenden na-

tionalen Vorschriften rechtmaRig in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen

wurden, sin folgende Vorschriften anzuwenden:

4.
5.
6.

88 4 und 6 Absatz des Medizinproduktegesetzes in der bis ein schlie3lich

25. Mai 2021 geltenden Fassung,

die Vorschriften zur Verpflichtung der Herstelle zum Bereithalten von Unter-
lagen nach der Richtlinie 98/79/EG,

die Vorschriften von Abschnitt 8 des Medizinproduktegesetzes in der bis ein-
schlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,

die Artikel 82 bis 84 der Verordnung (EU) 2017/746,
die Artikel 88 bis 93 der Verordnung (EU) 2017/746,

die Vorschriften des Kapitels 7 dieses Gesetzes.

(2) Die fur Benannte Stellen zustdndige Behorde nach Artikel 31 der Verordnung
(EU) 2017/746 Uberwacht bis zum

in angemessener Weise

die Einhaltung der Verpflichtungen einer Benannten Stelle nach
der Verordnung (EU) 2017/746 sowie

die Einhaltung der Kriterien des Anhangs IX der Richtlinie 98/79/EG durch
die Benannte Stelle, die die Verpflichtungen nach der
Verordnung (EU) 2017/746 zu erfillen hat, und

die Einhaltung der Verpflichtungen eines nach § 15 Absatz 5 des Medizin-
produktegesetzes in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung

anerkannten Priflaboratoriums fir In-vitro-Diagnostika.

8 15 Absatz 2 Satz 2 bis 5 und Absatz 5 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes in der

bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung ist bis zum

entspre-

chend anzuwenden.

(3) Vor dem 26. Mai 2022 begonnene Leistungsbewertungsprufungen nach 8§ 24 des
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Medizinproduktegesetzes in der bis einschliel3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung
durfen auf der Grundlage der bis einschlie3lich 25. Mai 2022 fir sie geltenden Vor-
schriften als Leistungsstudien gemaR Artikel 2 Nummer 42 der Verordnung (EU)
2017/746 weiter durchgefihrt werden. Begonnen im Sinne von Satz 1 ist eine Leis-
tungsbewertungsprifung, wenn nach Vorliegen aller Voraussetzungen fir den Be-
ginn der Leistungsbewertungsprifung der erste Prifungsteilnehmer in die Teilnahme
an der Leistungsbewertungsprufung eingewilligt hat.

(3a) Fur Leistungsstudien, die nach dem 26. Mai 2022 begonnen werden sollen,
konnen ab dem 1. April 2022 Antrdge nach 8§ 33 Uber das Deutsche Medizinpro-
dukteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 gestellt werden. Die Ethik-
Kommissionen fuhren die Prifung und Bewertung von Antrdgen nach Satz 1 auf der
Grundlage der ab dem 26. Mai 2022 geltenden Anforderungen der Verordnung (EU)
2017/746 und nach den Verfahren der 88 33 bis 37 durch. Abweichend von der in
8 36 genannten Frist Ubermittelt die zustandige Ethik-Kommission die nach § 37 er-
forderliche Stellungnahme dem Sponsor frilhestens am 26. Mai 2022.

(4) Far In-vitro-Diagnostika und deren Zubeh6ér im Sinne von 8 3 Nummer 4 und 9
des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3lich 25. Mai 2021 geltenden Fas-
sung, die ein Verfalldatum haben und die vor dem 30. Juni 2007 zum Zweck des Zi-
vil- und Katastrophenschutzes an die zustandigen Behdrden des Bundes oder der
Lander oder zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben der Bundeswehr an die
Bundeswehr abgegeben wurden, gilt 8 44 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes in
der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung.

(5) Die Vorschriften des § 11 sowie der Rechtsverordnung nach 8§ 88 Absatz 1 Satz 1
Nummer 6 gelten unabhangig davon, nach welchen Vorschriften In-vitro-Diagnostika
und deren Zubehor im Sinne von 8 3 Nummer 4 und 9 des Medizinproduktegesetzes
in der bis einschliel3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung in Verkehr gebracht wur-

den.
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