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05404 § 4 MPV: Konformitätsbewertungsverfahren für akti-
ve implantierbare Medizinprodukte
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Verwendung von tierischem Gewebe hergestellte
Medizinprodukte
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sonstigen Medizinprodukte
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zinprodukten – Gelenkersatz für Hüfte, Knie und
Schulter
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05410 § 10 MPV: Übergangsbestimmungen – Medizinpro-
dukte mit tierischem Gewebe

GW

05411 § 11 MPV: Übergangsbestimmungen Gelenkersatz
für Hüfte, Knie und Schulter

GW

A0 Europäische und internationale Rechtsgrundlagen
für Medizinprodukte

Verordnungen
A0101 Verordnung (EU) „Medizinprodukte“ 6
A0102 Verordnung (EU) „In-vitro Diagnostika (IVDR)“ GW
A0103 Verordnung (EU) über elektronische Gebrauchsan-

weisungen für Medizinprodukte
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A0104 Verordnung (EU) „Verwendung von Gewebe tieri-
schen Ursprungs“
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A0105 Durchführungsverordnung (EU) „Benennung und
Beaufsichtigung benannter Stellen“
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A0106 Durchführungsverordnung (EU) „Verzeichnis der
Codes und der ihnen entsprechenden Produktarten zur
Bestimmung des Geltungsbereichs der Benennung
einer Benannten Stelle“

9

A0107 Durchführungsverordnung (EU) „Gemeinsame Spe-
zifikationen für die Aufbereitung von Einmalproduk-
ten“

9

Richtlinien
A0201 Richtlinie über aktive implantierbare medizinische

Geräte (90/385/EWG)
GW

A0202 Richtlinie über Medizinprodukte (93/42/EWG) GW
A0203 Richtlinie über In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) GW
A0204 Richtlinie zur Neuklassifizierung von Brustimplan-

taten (2003/12/EG)
GW

A0206 Richtlinie zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz
für Hüfte, Knie und Schulter (2005/50/EG)

GW

A0207 Richtlinie über Maschinen (2006/42/EG) GW
A0208 Richtlinie für persönliche Schutzausrüstungen (89/

686/EWG)
GW

A0209 Richtlinie zur Vermeidung von Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und Ge-
sundheitssektor (2010/32/EU)

GW

A0301 Durchführungsbeschluss (EU) „Benennung der Zu-
teilungsstellen, die für den Bereich eines Systems zur
Zuteilung von eindeutigen Produktidentifikationen im
Bereich der Medizinprodukte benannt sind“

9

A0302 Durchführungsbeschluss (EU) „Benennung von Ex-
pertengremien für Medizinprodukte“

9

Sonstige europäische und internationale Rechts-
grundlagen, Leitlinien und Empfehlungen

A0400 MDCG-Dokumente 9
A0401 MEDDEV-Leitlinien 5
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A0402 Sonstige europäische und internationale Leitlinien
und Empfehlungen

GW

B0 Deutsche Rechtsgrundlagen für Medizinprodukte

Gesetze
B0101 MPG 2 Medizinproduktegesetz 8
B0102 MPG 2 Medizinproduktegesetz (English translation) GW
B0103 MPDG 2 Medizinprodukterecht-Durchführungsge-

setz
8

Verordnungen
B0201 MPV 2 Medizinprodukte-Verordnung GW
B0202 MPAV 2 Medizinprodukte-Abgabeverordnung[1], 8
B0203 MPKPV 2 Medizinprodukte klinische Prüfungsver-

ordnung
8

B0204 MPBetreibV 2 Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung

8

B0205 MPSV 2 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung

8

B0206 BKostV-MPG 2 Medizinprodukte-Gebührenverord-
nung

8

B0207 DIMDIV 2 DIMDI-Verordnung (Aufgehoben!) 8
B0208 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchführung

des Medizinproduktegesetzes (Medizinprodukte-
Durchführungsvorschrift – MPGVwV)

GW

Weitere deutsche Rechtsgrundlagen, Leitlinien
und Empfehlungen

B0301 HWG 2 Heilmittelwerbegesetz 8
B0302 StrlSchG 2 Strahlenschutzgesetz 2
B0311 MessEV 2 Mess- und Eichverordnung 2
B0312 14. ProdSV 2 Druckgeräteverordnung GW
B0401 Weitere deutsche Leitlinien und Empfehlungen GW
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