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Artikel 121 MDR: Bewertung

Artikel 122 MDR: Aufhebung
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04004 3

040053

04006 3

04007 3
04008 &3

04009 .3
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Anhang X MDR: Konformititsbewertung auf der
Grundlage eines Qualitdtsmanagementsystems und
einer Bewertung der technischen Dokumentation

Durchfiihrungshilfen zu weiteren Europiischen
Regelungen

Delegierte Rechtsakte zur MDR

Leitlinien und Empfehlungen zur MDR

Durchfithrungshilfen zum MPG und MPDG
Struktur und Systematik des Medizinprodukterechts
§ 1 MPG: Zweck des Gesetzes

§ 2 MPG — Anwendungsbereich des Medizinproduk-
tegesetzes

§ 3 MPG: Begriffsbestimmungen

§ 4 MPG: Verbote zum Schutz von Patienten, An-
wendern und Dritten

§ 5 MPG: Verantwortlicher fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen

§ 6 MPG: Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme

§ 7 MPG: Grundlegende Anforderungen

§ 8 MPG: Harmonisierte Normen, Gemeinsame
Technische Spezifikationen

§ 9 MPG: CE-Kennzeichnung

§ 10 MPG: Voraussetzungen fiir das erstmalige In-
verkehrbringen und die Inbetriebnahme von Systemen
und Behandlungseinheiten sowie fiir das Sterilisieren
von Medizinprodukten

§ 11 MPG: Sondervorschriften fiir das Inverkehrbrin-
gen und die Inbetriebnahme
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0401503
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04018

0401903

04020 =&

04021 3

04022 3

04023

04024 2
04025 &

04026 &

04027

04028 .2

§ 12 MPG: Sonderanfertigungen, Medizinprodukte
aus Eigenherstellung, Medizinprodukte zur klinischen
Priifung oder fiir Leistungsbewertungszwecken, Aus-
stellen

§ 13 MPG: Klassifizierung von Medizinprodukten,
Abgrenzung zu anderen Produkten

§ 14 MPG: Tétigkeiten im Zusammenhang mit Me-
dizinprodukten

§ 15 MPG: Benennung und Uberwachung der Stellen,
Anerkennung und Beauftragung von Priiflaboratorien
§ 15a MPG: Benennung und Uberwachung von Kon-
formitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

§ 16 MPG: Erloschen, Riicknahme, Widerruf und
Ruhen der Akkreditierung

§ 17 MPG: Geltungsdauer von Bescheinigungen der
Benannten Stellen

§ 18 MPG: Einschriankung, Aussetzung und Zuriick-
ziehung von Bescheinigungen, Unterrichtungspflich-
ten

§ 19 MPG: Klinische Bewertung, Leistungsbewer-
tung

§ 20 MPG: Allgemeine Voraussetzungen zur klini-
schen Priifung

§ 21 MPG: Besondere Voraussetzungen zur klini-
schen Priifung

§ 22 MPG: Verfahren bei der Ethik-Kommission

§ 22a MPG: Genehmigungsverfahren bei der Bun-
desoberbehorde

§ 22b MPG: Riicknahme, Widerruf und Ruhen der
Genehmigung oder der zustimmenden Bewertung

§ 22¢ MPG: Anderungen nach Genehmigung von
klinischen Priifungen

§ 23 MPG: Durchfiihrung der klinischen Priifung
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§ 23a MPG: Meldungen iiber Beendigung oder Ab-
bruch von klinischen Priifungen

§ 23b MPG: Ausnahmen zur klinischen Priifung

§ 24 MPG: Leistungsbewertungspriifung

§ 25 MPG: Allgemeine Anzeigepflicht

§ 26 MPG: Durchfiihrung der Uberwachung

§ 27 MPG: Verfahren bei unrechtméfiger und unzu-
lassiger Anbringung der CE-Kennzeichnung

§ 28 MPG: Verfahren zum Schutz vor Risiken

§ 29 MPG: Medizinprodukte-Beobachtungs- und -
Meldesystem

§ 30 MPG: Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinpro-
dukte

§ 31 MPG: Medizinprodukteberater

§ 32 MPG: Zustindigkeitsabgrenzung zwischen
Bundesoberbehdrden

§ 33 MPG: Datenbankgestiitztes Informationssystem,
Europdische Datenbank

§ 34 MPG: Ausfuhr

§ 35 MPG: Kosten

§ 36 MPG: Zusammenarbeit der Behorden und Be-
nannten Stellen im Européischen Wirtschaftsraum
und der Européischen Kommission

§ 37 MPG: Verordnungserméchtigungen

§ 37a MPG: Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 38 MPG: Anwendung und Vollzug des Gesetzes
§ 39 MPG: Ausnahmen

§ 40 MPG: Strafvorschriften

§ 41 MPG: Strafvorschriften

§ 42 MPG: BuBigeldvorschriften

§ 43 MPG: Einziehung

§ 44 MPG: Ubergangsbestimmungen

Das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
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05 Durchfiihrungshilfen zu weiteren deutschen Ver-

ordnungen

Klinische Priifungsverordnung
05100 2 Rechtsgrundlage und Struktur der Verordnung iiber GW

klinische Priifungen von Medizinprodukten
05101 3 § 1 MPKPV: Anwendungsbereich GW
05102 3 § 2 MPKPYV: Kennzeichnung GW
05103 3 § 3 MPKPV: Antragstellung GW
05104 3 § 4 MPKPV: Erginzende Informationen der Geneh- GW

migungsbehorden
05105 &3 § 5 MPKPV: Bewertungsverfahren GW
05106 3 § 6 MPKPV: Genehmigungsverfahren GW

05107 3 § 7 MPKPV: Verfahren bei klinischen Priifungen und GW
Leistungsbewertungspriifungen von Medizinproduk-
ten mit geringem Sicherheitsrisiko

05108 I3 § 8 MPKPV: Anderungen GW

05109 3 § 9 MPKPYV: Anforderungen an Priifer GW
Betreiberverordnung

05200 Rechtsgrundlage und Struktur der Medizinprodukte- 10
Betreiberverordnung

05201 § 1 MPBetreibV: Anwendungsbereich 4

05202 § 2 MPBetreibV: Begriffsbestimmungen 4

05203 § 3 MPBetreibV: Pflichten eines Betreibers GW

05204 § 4 MPBetreibV: Allgemeine Anforderungen GW

05205 § 5 MPBetreibV: Besondere Anforderungen GW

05206 § 6 MPBetreibV: Beauftragter fiir Medizinprodukte- GW
sicherheit

05207 § 7 MPBetreibV: Instandhaltung von Medizinpro- GW
dukten

05208 § 8 MPBetreibV: Aufbereitung von Medizinproduk- 11
ten
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05210

05211
05212
05213
05214
05215

05216
05217
05218
05219
05220
05221
05222

A0

A0101 3
A010203
A0103 O
A0104 O3

A01050C

§ 9 MPBetreibV: Qualititssicherung in medizinischen
Laboratorien

§ 10 MPBetreibV: Betreiben und Anwenden von
ausgewdhlten Medizinprodukten

§ 11 MPBetreibV: Sicherheitstechnische Kontrollen
§ 12 MPBetreibV: Medizinproduktebuch

§ 13 MPBetreibV: Bestandsverzeichnis

§ 14 MPBetreibV: Messtechnische Kontrollen

§ 15 MPBetreibV: Besondere Pflichten bei implan-
tierbaren Medizinprodukten

§ 16 MPBetreibV: Medizinprodukte der Bundeswehr
§ 17 MPBetreibV: Ordnungswidrigkeiten

§ 18 MPBetreibV: Ubergangsbestimmungen

§ 19 MPBetreibV: Sondervorschriften

Anlage 1 MPBetreibV

Anlage 2 MPBetreibV

Anlage 3 MPBetreibV

Sicherheitsplanverordnung
Medizinprodukte-Verordnung

Europiische und internationale Rechtsgrundlagen
fiir Medizinprodukte

Verordnungen

2017/745 (EU) — ,,Medizinprodukte* (Verordnung)
2017/45 (EU) — “Medical Devices*

2017/746 (EU) — ,,In-vitro-Diagnostika“ (Verord-
nung)

722/2012 (EU) —,,Verwendung von Gewebe tierischen
Ursprungs® (Verordnung)

2016/425/EU — ,,Personliche Schutzausriistungen®
(Verordnung)
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A0106 3

A0107 03

A0108 3

A0109 3

A0l1003

A0111 03

A015003

A0151 083

A0201 3

A0202 3
A0203 3
A0207 3

Stand

2017/2185 (EU) — ,,Verzeichnis der Codes und der 9
ihnen entsprechenden Produktarten zur Bestimmung

des Geltungsbereichs der Benennung einer Benannten

Stelle* (Durchfiihrungsverordnung)

2020/1207 (EU) — ,,Gemeinsame Spezifikationen fiir 9
die Aufbereitung von Einmalprodukten* (Durchfiih-
rungsverordnung)

2021/2078 (EU) — ,,Europdische Datenbank fiir Me- 13
dizinprodukte (Eudamed) (Durchfiihrungsverord-

nung)

2021/2226 (EU) — ,,Elektronische Gebrauchsanwei- 14
sungen flir Medizinprodukte* (Durchfiihrungsver-

ordnung)

2022/2346 (EU) — ,,Festlegung gemeinsamer Spezi- 18
fikationen fiir Produkte ohne medizinische Zweckbe-
stimmung® (Durchfiihrungsverordnung)

2022/2347 (EU) — ,,Neuklassifizierung von Gruppen 18
bestimmter aktiver Produkte ohne medizinische
Zweckbestimmung* (Durchfiihrungsverordnung)

2019/939 (EU) — ,,.Benennung der Zuteilungsstellen, 9
die fiir den Bereich eines Systems zur Zuteilung von
eindeutigen Produktidentifikationen im Bereich der
Medizinprodukte benannt sind* (Durchfiihrungsbe-

schluss)

2019/1396 (EU) — ,,Benennung von Expertengremien 9
fiir Medizinprodukte* (Durchfiihrungsbeschluss)

Richtlinien

90/385/EWG — ,,Aktive implantierbare medizinische GW
Gerite* (Richtlinie)

93/42/EWG — ,,Medizinprodukte (Richtlinie) GW
98/79/EG — ,,In-vitro-Diagnostika“ (Richtlinie) GW
2006/42/EG — ,,Maschinen‘ (Richtlinie) GW
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A0400
A0401 3
A0403 T

B0

B0101 T3
B0103 O3

B0202 3
B0203 CJ

B0204 CJ

B0208 3

B0209 &

B0210 3

B0301 .3
B0302 CJ

2010/32/EU — ,,Vermeidung von Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und Ge-
sundheitssektor* (Richtlinie)

Sonstige europiische und internationale Rechts-
grundlagen, Leitlinien und Empfehlungen
MDCG-Dokumente

MEDDEV-Leitlinien

Harmonisierte Normen fiir Medizinprodukte zur Un-
terstiitzung der MDR

Deutsche Rechtsgrundlagen fiir Medizinprodukte

Gesetze

MPG — Medizinproduktegesetz

MPDG — Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsge-
setz

Verordnungen

MPAV — Medizinprodukte-Abgabeverordnung
MPKPV — Medizinprodukte klinische Priifungsver-
ordnung

MPBetreibV — Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung

MPGVwYV — Medizinprodukte-Durchfithrungsvor-
schrift

MPAMIV — Medizinprodukte-Anwendermelde- und
Informationsverordnung

BMGBGebV — Besondere Gebiihrenverordnung
BMG

Weitere deutsche Rechtsgrundlagen, Leitlinien
und Empfehlungen

HWG — Heilmittelwerbegesetz

Gesetz zum Schutz vor der schidlichen Wirkung io-
nisierender Strahlung (StrISchG)
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Stand
B0311 3 MessEV — Mess- und Eichverordnung 2
B0312 14. ProdSV — Druckgeriteverordnung GW
B0401 3 Weitere deutsche Leitlinien und Empfehlungen GW

[ Diesen Beitrag finden Sie ausschlieBlich in der Digitalversion.

© Praxis Medizinprodukterecht 19. Aktualisierung





