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8.3.15 FAQs zur EUDAMED-Registrierung von Wirtschaftsakteuren

8.4 Deutsche Gesetze

8.4.1 Medizinproduktegesetz (MPG)

8.4.1.1 Medizinproduktegesetz (MPG) – Wortlaut

8.4.1.2 Medizinproduktegesetz (MPG) – Hintergrund

8.4.1.3 Medizinproduktegesetz (MPG) – Weiterentwicklung

8.4.1.3.1 Öffentliche Anhörung vom 27. Juni 2012 – Protokoll

8.4.1.3.2 Drittes Pflegestärkungsgesetz (PSG III) – Wortlaut (Auszug)

8.4.1.4 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Wortlaut

8.4.1.4.1 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Entwurf

8.4.1.4.2 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Begründung
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8.4.1.4.3 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Stellungnahme des
Bundesrates

8.4.1.4.4 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Gegenäußerung der
Bundesregierung

8.4.1.4.5 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Protokoll der Öffentli-
chen Anhörung

8.4.1.4.6 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Beschlussempfehlung
des Gesundheitsausschusses (nicht besetzt)

8.4.1.4.7 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Bericht des Gesund-
heitsausschusses

8.4.1.4.8 Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz (MPEUAnpG) – Beschluss des Bun-
desrates

8.4.1.5 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Wortlaut

8.4.1.5.1 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Entwurf

8.4.1.5.2 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Begründung

8.4.1.5.3 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Stellungnah-
me des Bundesrates

8.4.1.5.4 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Gegenäuße-
rung der Bundesregierung

8.4.1.5.5 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Protokoll der
öffentlichen Anhörung

8.4.1.5.6 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Beschlussempfeh-
lung des Gesundheitsausschusses (nicht besetzt)

8.4.1.5.7 Änderung des Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetzes – Bericht des
Gesundheitsausschusses

8.4.2 Mess- und Eichvorschriften

8.4.2.1 Mess- und Eichgesetz (MessEG) – Wortlaut

8.4.2.2 Mess- und Eichverordnung (MessEV) – Wortlaut (Auszug)

8.4.3 Heilmittelwerbegesetz (HWG) – Wortlaut

8.4.4 Patientenrechtegesetz – Wortlaut

8.4.5 GKV-Versorgungsstärkungsgesetz (GKV-VSG) – Wortlaut (Auszug)

8.4.6 E-Health-Gesetz – Wortlaut

8.4.7 Bekämpfung von Korruption im Gesundheitswesen – Wortlaut

8.4.8 Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) – Wortlaut

8.4.9 Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) – Entwurf (Auszug)

8.4.10 Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD) – Wortlaut

8.4.10.1 Implantateregister-Errichtungsgesetz (EDIR) – Referentenentwurf
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8.4.10.2 Implantateregister-Errichtungsgesetz (EDIR) – Begründung

8.4.10.3 Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD)
Protokoll der öffentlichen Anhörung

8.4.11 Gesetz zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemischen Lage – Wortlaut

8.4.12 Zweites Gesetz zum Schutz der Bevölkerung bei einer epidemischen Lage –
Wortlaut

8.5 Deutsche Verordnungen

8.5.1 Verordnungen zum MPG

8.5.1.0 Verordnungen zum MPG – Weiterentwicklung

8.5.1.0.1 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Entwurf

8.5.1.0.2 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Begründung

8.5.1.0.3 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Entwurf (Bundesrats-
fassung Sommer 2016)

8.5.1.0.4 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Begründung (Bundes-
ratsfassung Sommer 2016)

8.5.1.0.5 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Empfehlung Aus-
schüsse (Bundesrat Herbst 2016)

8.5.1.0.6 2. Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften – Wortlaut

8.5.1.0.7 Änderungen für Blut- und Gewebezubereitungen und andere Vorschriften

8.5.1.0.8 Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUAnpV) – Wortlaut

8.5.1.0.8.1 Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUAnpV) – Entwurf

8.5.1.0.8.2 Medizinprodukte-EU-Anpassungsverordnung (MPEUAnpV) – Begründung

8.5.1.1 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

8.5.1.2 DIMDI-Verordnung (DIMDIV)

8.5.1.3 Medizinprodukte-Gebührenverordnung (BKostV-MPG) – Wortlaut

8.5.1.3.1 Medizinprodukte-Gebührenverordnung (BKostV-MPG) – Begründung

8.5.1.4 Medizinprodukte-Verordnung (MPV)

8.5.1.5 Medizinprodukte-Prüfungsverordnung (MPKPV)

8.5.1.6 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

8.5.1.7 Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)

8.5.1.9 Medizinprodukte-Durchführungsvorschrift – MPGVwV

8.5.1.9.1 Medizinprodukte-Durchführungsvorschrift – Entwurf

8.5.1.9.2 Medizinprodukte-Durchführungsvorschrift – Begründung

8.5.1.9.3 Medizinprodukte-Durchführungsvorschrift – Beschluss Bundesrat

8.5.2 Sonstige Verordnungen
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8.5.2.1 Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV) – Wortlaut

8.5.2.2 Medizinprodukte-Bewertungsverordnung (MeMBV) – Wortlaut

8.5.2.2.1 Medizinprodukte-Bewertungsverordnung (MeMBV) – Begründung

8.5.2.3 Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse (§ 137h SGB V) – Wort-
laut (Auszug aus der Verfahrensordnung des G-BA)

8.5.2.4 BSI-Kritisverordnung (BSI-KritisV) – Wortlaut (Auszug)

8.5.2.5 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) – Wortlaut

8.5.2.5.1 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) – Allg. Begründung

8.5.2.6 Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) – Wortlaut

8.5.2.7 Methodenbewertungsverfahrensverordnung (MBVerfV) – Wortlaut

8.5.2.8 Implantateregister-Betriebsverordnung (IRegBV) – Wortlaut

8.6 Deutsche Bestimmungen

8.6.1 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

8.6.2 Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-BÄK)

8.6.3 Leitfaden messtechnische Kontrollen – Teil 1

8.6.3.1 Leitfaden messtechnische Kontrollen – Teil 1: Ergänzung zu Hohlraumstrah-
lern

8.6.4 Leitfaden messtechnische Kontrollen – Teil 2

8.6.5 Regeln für die Akkreditierung im Bereich Medizinprodukte

8.6.5.1 Allgemeine Regeln für die Akkreditierung

8.6.5.2 Akkreditierung von Laboratorien

8.6.5.3 Akkreditierung von Zertifizierungsstellen

8.6.5.4 Akkreditierung „Sterile Medizinprodukte“

8.6.5.5 Akkreditierung „Aufbereitung von Medizinprodukten“

8.6.5.6 Akkreditierung „Materialien tierischen Ursprungs“

8.6.6 Unangekündigte Audits der Benannten Stellen – Wortlaut der Bekanntma-
chung

8.6.7 Verfahrensanweisungen und Formblätter der AGMP

8.6.7.1 Qualitätssicherung (Fachexpertengruppe 1) Nicht besetzt

8.6.7.2 Inverkehrbringen (Fachexpertengruppe 2)

8.6.7.2.1 Verfahrensanweisung: Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von
Medizinprodukten

8.6.7.2.2 Formblatt: „Überwachungsprotokoll“ zur Verfahrensanweisung „Überwa-
chung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.3 Formblatt: „Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung“ zur Verfahrensanwei-
sung „Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“
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8.6.7.2.4 Formblatt: „Technische Dokumentation“ zur Verfahrensanweisung „Überwa-
chung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.5 Formblatt: „MP Kl. I Konformitätsbewertung“ zur Verfahrensanweisung „Über-
wachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.6 Formblatt: „MP Kl. IIa Konformitätsbewertung“ zur Verfahrensanweisung
„Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.7 Formblatt: „MP Kl. IIb Konformitätsbewertung“ zur Verfahrensanweisung
„Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.8 Formblatt: „MP Kl. III Konformitätsbewertung“ zur Verfahrensanweisung
„Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.9 Formblatt: „AIMP Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung“ zur Verfahrens-
anweisung „Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.10 Formblatt: „AIMP Konformitätsbewertung“ zur Verfahrensanweisung „Über-
wachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.11 Formblatt „In-vitro-Diagnostika – Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung“
zur Verfahrensanweisung „Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.12 Formblatt „In-vitro-Diagnostika Anhang II, Liste A“ zur Verfahrensanweisung
„Überwachung des erstmaligen Inverkehrbringens“

8.6.7.2.13 nicht besetzt

8.6.7.2.14 nicht besetzt

8.6.7.2.15 nicht besetzt

8.6.7.2.16 nicht besetzt

8.6.7.2.17 Formblatt: „Prüfliste für Sonderanfertigungen – Kennzeichnung und Ge-
brauchsanweisung“

8.6.7.2.18 Formblatt: „Prüfliste für Sonderanfertigungen – Konformitätsbewertungsver-
fahren“

8.6.7.3 Klinische Prüfung (Fachexpertengruppe 3)

8.6.7.3.1 Verfahrensanweisung: Überwachung klinischer Prüfungen und Leistungsbe-
wertungsprüfungen

8.6.7.3.2 Formblatt: Überwachung des Sponsors bei einer klinischen Prüfung nach der
MDD (neues Recht) Nicht besetzt

8.6.7.3.3 Formblatt: Überwachung der Prüfstellen bei einer klinischen Prüfung nach
MDD (neues Recht)

8.6.7.4 Betreiben und Anwenden (Fachexpertengruppe 4)

8.6.7.4.1 Verfahrensanweisung: Überwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (ausgenommen hygienische Aufbereitung)

8.6.7.4.2 Formblatt: „Betrieb Medizinprodukte“ zur Verfahrensanweisung „Überwa-
chung nach der MPBetreibV“
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8.6.7.4.3 Formblatt: „Betriebsmedien“ zur Verfahrensanweisung „Überwachung nach
der MPBetreibV“

8.6.7.5 Hygienische Aufbereitung (Fachexpertengruppe 5)

8.6.7.5.1 Verfahrensanweisung: Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten

8.6.7.5.2 Formblatt: „Grundmodul“ zur Verfahrensanweisung „Hygienische Aufberei-
tung von Medizinprodukten“

8.6.7.5.3 Formblatt: „Zusatzmodul flexible Endoskope“ zur Verfahrensanweisung „Hy-
gienische Aufbereitung von Medizinprodukten“

8.6.7.6 Medizinische Laboratorien (Fachexpertengruppe 6)

8.6.7.6.1 Verfahrensanweisung: Überwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (ausgenommen hygienische Aufbereitung)

8.6.7.6.2 Formblatt: „Rili-BÄK Teil A“ zur Verfahrensanweisung „Überwachung nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung“

8.6.7.6.3 Formblatt: „Rili-BÄK Teil B1 ohne patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-
use-Reagenzien“ zur VAW0406_001 „Überwachung nach der MPBetreibV“

8.6.7.6.4 Formblatt: „Rili-BÄK Teil B1 für patientennahe Sofortdiagnostik“ zur
VAW0406_001 „Überwachung nach der MPBetreibV“

9 Bekanntmachungen und Mitteilungen

9.1 Deutsche Bekanntmachungen

9.1.1 Anzeige klinischer Prüfungen von Medizinprodukten nach § 20 Abs. 6 MPG

9.1.2 Bekanntmachung gemäß § 7 und § 18 der Medizinprodukte-Sicherheitsplan-
verordnung

9.1.3 Bekanntmachung gemäß § 2 Abs. 3 DIMDI-Verordnung

9.1.4 Einstufung und Klassifizierung (Arbeitshilfe AGMP)

9.1.5 Überwachung der Aufbereitung (Empfehlung AGMP)

9.1.6 Genehmigung von Strahlenanwendung in der medizinischen Forschung (BfS)

9.1.7 Fragen und Antworten zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Orientie-
rungshilfe BMG)

9.1.8 Herstellerinformationen für die Aufbereitung – Nachweiserbringung

9.1.9 Implementierung der EU-Verordnungen MDR/IVDR (Nationaler Arbeitskreis –
NAKI)

9.1.10 Cyber-Sicherheitsanforderungen an netzwerkfähige Medizinprodukte (BSI-
Empfehlung)

9.1.11 Zusätzliche Untersuchungen gemäß § 23b MPG (Empfehlung Ethik Kommissi-
onen)

9.1.12 Forderungen an EU-Verordnungen MDR/IVDR (Beschluss der Wirtschaftsmi-
nisterkonferenz Juni 2018)
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9.1.13 Klinische Evidenz für medizintechnische Lösungen

9.1.14 Errichtung eines zentralen Implantateregisters – Antwort der Bundesregie-
rung

9.1.15 Apps, Software und internetbasierte Medizinprodukte – Antwort der Bundes-
regierung

9.1.16 Empfehlungen zu Klinischen Studien (Auszug) – Wissenschaftsrat

9.1.17 Analyse klinischer Prüfungen von Medizinprodukten (Kurzfassung) – IQWiG

9.1.18 Marktzugang und Überwachung von Medizinprodukten – Antwort der Bun-
desregierung

9.1.19 Nutzenbewertung von Medizinprodukten hoher Risikoklassen – Antwort der
Bundesregierung

9.1.20 Risikomeldungen, Informationsquellen und Bewertungen – Antwort der Bun-
desregierung

9.1.21 Empfehlungen zur Bewertung der Prüferqualifikation

9.1.22 Kursinhalte für Prüfer in Klinischen Prüfungen

9.1.22.1 Grundlagenkurs für Prüfer nach Medizinproduktegesetz

9.1.23 Verbesserung der Patientensicherheit – Positionspapier der AWMF

9.1.24 Implantatverbleib: Umgang mit Explantaten – Stellungnahme der AWMF

9.1.25 Rechtslage Marktzugangsvoraussetzungen – Auffassung Wissenschaftliche
Dienste Bundestag

9.1.26 Fachprogramm Medizintechnik der Bundesregierung – Antwort der Bundes-
regierung

9.1.27 Auswirkungen der neuen Medizinprodukteverordnung – Antwort der Bun-
desregierung

9.1.28 Sicherheitsanforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen (BSI)

9.1.29 Errichtung des Implantateregisters Deutschland

9.2 Deutsche Bekanntmachungen: Sozialversicherung

9.2.1 Verlautbarung der gesetzlichen Krankenkassen zum Hilfsmittelbereich

10 Sicherheitshinweise

10.1 Sicherheitshinweise von Behörden

10.1.1 Sicherheitshinweise von deutschen Behörden

10.1.1.1 Narkosezwischenfälle durch Fehlkonnektion – Empfehlung des BfArM

10.1.1.2 Narkosezwischenfälle durch Fehlkonnektion – Empfehlung des BfArM (Upda-
te)

10.1.1.3 Kennzeichnungsmängel bei Sprechventilen – Empfehlung des BfArM

10.1.1.4 Hypersensibilitätsreaktionen bei Dialysefiltern – Empfehlung des BfArM
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10.1.1.5 Automatisch höhenverstellbare Therapieliegen – Empfehlung des BfArM (Ak-
tualisierung)

10.1.1.5.1 Automatisch höhenverstellbare Therapieliegen – Empfehlung des BfArM
(2. Aktualisierung)

10.1.1.6 Hüftprothesenschaftschädigung durch HF-Chirurgie

10.1.2 Sicherheitshinweise von ausländischen Behörden

10.1.2.1 Chirurgische Klammern und Klammernahtgeräte – Letter der FDA (Auszug)

1.1 Inhaltsverzeichnis Verzeichnisse

14 Medizinproduktegesetz – MPG 40. Erg.-Lfg. 5/2022

Druckpagina: 22


