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Vorwort

Vorwort

Am 26.5.2021 trat das Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz
(MPDG) gleichzeitig mit dem Geltungsbeginn der Européischen Medizin-
produkteverordnung (MDR) in Kraft. Es ist als Artikel 1 des Medizinpro-
dukte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUANpG) erschienen und erganzt
die europaischen Regelungen bzw. setzt sie in nationales Recht um.

Das Taschenbuch ,MPDG & Co." liefert Ihnen fiir Ihre Arbeit eine wichtige
Informationsgrundlage. Es enthalt die vollstdndigen konsolidierten Fas-
sungen des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes, des Heilmit-
telwerbegesetzes und der flankierenden nationalen Verordnungen zum Me-
dizinprodukterecht.

Ebenfalls enthalten ist ein besonders umfangreiches Fachwdrterbuch.
Dieses erldutert alle wichtigen Begriffe des Medizinprodukterechts rund um
das neue MPDG und die MDR, berticksichtigt fiir In-vitro-Diagnostika aber
nach wie vor z. B. Begriffe des MPG. Es soll Ihnen beim Versténdnis der
komplexen Materie und bei der Vorbereitung auf die Umsetzung des neuen
Medizinprodukterechts eine zusatzliche Hilfe sein.

Einen Uberblick, was sich durch das Inkrafttreten des MPDG fiir Hersteller,
Anwender und Betreiber von Medizinprodukten &ndert, bietet Ihnen das
EinflUhrungskapitel.

Eine ausfuhrliche Darstellung der Anforderungen des MPDG finden Sie in
unseren Fortsetzungswerken ,Praxis Medizinprodukterecht® und ,CE
Routenplaner” (ndhere Informationen unter www.tuev-media.de).

Wir wiinschen lhnen viel Erfolg bei der praktischen Umsetzung der neuen
Vorschriften!

Der Verlag

Die Herausgeber
Nadine Benad, Angela Graf, Hans-Joachim Lau, Thomas Pleiss
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Einfihrung

Einflihrung

Bereits im Jahr 2017 trat die neue Verordnung Uiber Medizinprodukte 2017/
745 (bekannt als MDR — Medical Device Regulation) in Kraft. Diese erlangt
am 26.05.2021 Geltung, d. h., ihre Vorschriften miissen dann grundsatzlich
angewendet werden. Ab demselben Tag gilt auch das neue nationale
Recht, das das MPG und seine untergesetzlichen Verordnungen (MPV,
MPKPV, MPSV, MPBetreibV, DIMDIV, MPAV, MPGebV und MPGVwV) wei-
testgehend ablost. Mit dem Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukte-
rechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte EU-Anpassungsgesetz — MPEUANpG) hat der nationale
Gesetzgeber den ihm verbleibenden Handlungsspielraum genutzt bzw. die
ihm auferlegten Handlungsauftrége erfiillt. Das nunmehr auf nationaler
Ebene relevante Gesetzeswerk fir Medizinprodukte wird das Gesetz zur
Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Medizinprodukte
(Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz. 2. MPDG) sein, das durch
eine Reihe von Verordnungen erganzt wird.

Bei der Gesetzeslektire und damit einhergehend der Frage, welche Vor-
schriften nun konkret relevant und anwendbar sind, gilt es einige Beson-
derheiten zu beachten. Die MDR gilt als européische Verordnung unmit-
telbar in den Mitgliedstaaten, d. h., dass die Regelungen der MDR grund-
sétzlich ohne weitere MaBhahmen zur Umsetzung anwendbar und dem
nationalen Gesetz gleichrangig sind. Sie sind formaler Bestandteil der
mitgliedstaatlichen Rechtsordnung, wenngleich sie als EU-Verordnung
immer noch gemeinschaftsrechtlichen Charakter haben. Die Verordnung
steht damit nicht Uber dem nationalen Recht, hat aber Anwendungsvor-
rang, d. h., entgegenstehendes nationales Recht hat auBer Anwendung zu
bleiben. Zugleich besteht ein sogenanntes Umsetzungsverbot fiir die Mit-
gliedstaaten der EU, d.h., zusatzliche Umsetzungs- und Ausfiihrungs-
rechtsakte oder verbindliche Auslegungsregeln zur Verordnung sind nicht
nur unndtig, sondern sogar unzulassig.

Der gesetzliche Anpassungsbedarf in den Mitgliedstaaten orientiert sich
damit an den vom europédischen Gesetzgeber geschaffenen Handlungs-
optionen (,die Mitgliedstaaten kénnen . . . regeln®) sowie an den den Mit-
gliedsstaaten erteilten Handlungsauftragen (,die Mitgliedstaaten legen
fest, ..."). Zudem dirfen die Mitgliedstaaten Regelungen zu solchen In-
halten treffen, die von europaischer Seite gar nicht reguliert wurden. So
konnte Deutschland etwa fir die Betreiber von Medizinprodukten weiterhin
Regelungen in das MPDG und in die Medizinprodukte-Betreiberverord-
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Einflihrung

nung (MPBetreibV) aufnehmen, da das Betreiben von Medizinprodukten
nicht Regelungsinhalt der MDR ist.

Im Ergebnis bedeutet das indes, dass das MPDG kein sich selbst erkla-
rendes Gesetz ist, vielmehr die MDR zum Verstandnis stets herangezogen
werden muss. Aufgrund des Umsetzungsverbots darf das MPDG etwa
auch keine Regelungen der MDR wiederholen, sondern nur auf die ent-
sprechenden Passagen der européischen Verordnung verweisen. Dies
macht die Gesetzeslektlre mitunter sehr komplex und verlangt dem Ge-
setzesunterworfenen viel ,,Blatter- und Lesearbeit“ ab.

Obgleich die MDR bereits einen umfassenden Regelungskatalog von 123
Artikeln enthélt, schafft das MPDG zusatzlich 99 Paragrafen, die ergénzend
zur MDR heranzuziehen sind. Beachtenswert ist dabei, dass der europai-
sche Gesetzgeber zwar zwei Verordnungen fir Medizinprodukte einerseits
(2017/745) und In-vitro-Diagnostika andererseits (IVDR, 2017/746) ge-
schaffen hat, der nationale Gesetzgeber jedoch weiterhin beide Arten von
Medizinprodukten in einem Gesetzestext — namlich dem MPDG — regu-
lieren wird. In diesem Zusammenhang sind insbesondere auch die unter-
schiedlichen Ubergangsfristen fiir Medizinprodukte und In-vitro-Diagnos-
tika zu beachten. Da die In-vitro-Diagnostika-Verordnung erst ab dem
26.05.2022 anwendbar ist, gilt auch das MPDG fir die In-vitro-Diagnostika
erst ab diesem Stichtag. Fir In-vitro-Diagnostika bleibt das MPG weiterhin
zumindest voriibergehend relevanter Gesetzestext, wahrend fir Medizin-
produkte bereits das MPDG zur Anwendung kommt und das MPG weit-
gehend als aufgehoben gilt (Ausnahmen finden sich z.B. fir klinische
Prufungen, die nach bisherigem Recht eingeleitet bzw. begonnen wurden).

Auch die Verordnungslandschaft auf nationaler Ebene wurde geéndert:
Durch die Medizinprodukte-EU-Anpassungs-Verordnung (MPEUANnpV)
sind bestehende nationale Verordnungen angepasst und neue nationale

Verordnungen eingefiihrt worden. Und auch dafir gilt, dass in Hinblick auf

die Ubergansfristen ein Unterschied zwischen Medizinprodukten und In-

vitro-Diagnostika gemacht wird:

e Die Medizinprodukteverordnung (MPV), die die Regeln fiir die Kon-
formitatsbewertung enthalt, wird flir Medizinprodukte zum 26.05.2021
aufgehoben. Es gelten insoweit nunmehr die Regelungen der MDR.
Fir In-vitro-Diagnostika gilt die MPV noch bis zum 26.05.2022.

e Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wird fur
Medizinprodukte zum 26.05.2021 aufgehoben und durch die Rege-
lungen der MDR sowie die Vigilanzbestimmungen des MPDG ersetzt.
Neu gilt ab diesem Tag die Medizinprodukte-Anwendermelde- und
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Informationsverordnung (MPAMIV), nach der mutmaBliche Vor-
kommnisse bei Patienten zu melden sind. Fir In-vitro Diagnostika gilt
die MPSV bis zum 26.05.2022, erst danach gelten die Regelungen der
IVDR und das MPDG sowie die MPAMIV.

¢ Die Medizinprodukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) gilt fir
Medizinprodukte weiterhin, jedoch mit MDR-bedingten Anderungen
ab dem 26.05.2021. Diese gelten ab dem 26.05.2022 auch fiir In-vitro-
Diagnostika, bis dahin gilt die MPBetreibV in der Fassung bis zum
26.05.2021.

e Die Verordnung uiber klinische Prifungen von Medizinprodukten
(MPKPV) wird fir Medizinprodukte zum 26.05.2021 aufgehoben. Ab
dann gelten die Regelungen der MDR und des MPDG. Fir In-vitro-
Diagnostika gilt sie noch bis zum 26.05.2022 weiter.

¢ Die Medizinprodukte-Abgaben-Verordnung (MPAV) gilt weiterhin
mit MDR-bedingten Anderungen ab dem 26.05.2021. Fir In-vitro-
Diagnostika gelten diese ebenfalls erst ab dem 26.05.2022, bis dahin
gilt die MPAV in der bisherigen Fassung.

e Die Verordnung iiber das datenbankgestiitzte Informationssys-
tem liber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information (DIMDI-Verordnung - DIM-
DIV) wurde bereits zum 26.05.2020 aufgehoben. Nunmehr gelten
diesbeziglich die Regelungen des MPDG.

e Die Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung (MPGebV) wird zum
26.05.2021 von der Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz-
Gebiihrenverordnung (MPDGGebV) abgeldst. Letztere gilt nur bis
zum 01.10.2021. Dann wird sie aufgehoben und durch eine besondere
Gebtihrenverordnung auf der Grundlage des Bundesgebiihrengeset-
zes (BGebG) ersetzt. Fir In-vitro-Diagnostika gilt zunachst die
MPGebV vom 27.03.2002 weiter.

Kapitel 1 MPDG

Ein erster Blick auf die Inhalte und die Struktur des MPDG zeigt, dass sich
diese zumindest nicht wesentlich vom MPG unterscheiden: Der Gesetz-
geber hat sich am Vorgangergesetz orientiert, sodass sich die beiden Ge-
setze zumindest im Hinblick auf inren Aufbau ahneln, wenngleich sich die
Zahl der Paragrafen von 44 auf 99 mehr als verdoppelt. Allein 46 dieser
Paragrafen entfallen auf den Bereich der klinischen Priifungen und sonsti-
gen klinischen Prifungen.
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Der Anwendungsbereich des MPDG erstreckt sich zunachst auf die Pro-
dukte im Anwendungsbereich der MDR, spater auch auf die der IVDR. Er-
weitert wird der Anwendungsbereich des MPDG auf das Anwenden, Be-
treiben und Instandhalten von Produkten, die nicht als Medizinprodukt in
den Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
dizinprodukts im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung eingesetzt werden. Insoweit ersetzt § 2 Absatz 2 MPDG die
inhaltsgleiche Regelung des § 2 Absatz 2 Satz 1 MPG. Die Vorgaben der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung sind also weiterhin auch dann zu
beachten, wenn ein Produkt zweckentfremdet und nunmehr als Medizin-
produkt eingesetzt wird. Diese Produkte unterliegen dann zwar hinsichtlich
ihres Inverkehrbringens oder ihrer Inbetriebnahme nicht den Vorgaben der
Verordnung (EU) 2017/745, jedoch den Regularien der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung.

§ 3 MPDG ergénzt die Begriffsbestimmungen der MDR insoweit, wie diese
Definitionen fur die Anwendung des nationalen Rechts notwendig sind.
Klargestellt wird dabei zunéchst, dass , Produkte”im Sinne des MPDG
sowohl Medizinprodukte als auch deren Zubehér sind. Zum anderen wer-
den auch die Produkte von Anhang XVI.MDR miteinbezogen, also solche
ohne medizinische Zweckbestimmung, die qua Gesetz zu Medizinpro-
dukten werden. Dariliber hinaus Ubernimmt das MPDG Begriffe aus dem
MPG — so etwa die ,Fachkreise” — oder legaldefiniert Begriffe neu — so
etwa die ,,schriftliche Verordnung*, die ,,sonstige klinische Prifung“ sowie
einige weitere Begrifflichkeiten aus dem Kontext der klinischen Prifun-
gen — soweit sie im Rahmen nationaler Regelungen des MPDG verwendet
werden.

Kapitel 2 MPDG

Kapitel 2 des MPDG bezieht sich auf Regelungen im Hinblick auf , Anzei-
gepflichten, Inverkehrbringen und Inbetriebnahme von Produkten sowie
deren Bereitstellung auf dem Markt, sonstige Bestimmungen®. Insoweit
handelt es sich nicht um ein inhaltlich einheitlich auf einen bestimmten
Regelungsbereich bezogenes Kapitel, sondern vielmehr um eine Samm-
lung von Themen, deren sich der nationale Gesetzgeber annehmen musste
bzw. wollte.

Grundsatzlich hat der européische Gesetzgeber Eudamed als Tool fir die
Registrierung von Wirtschaftsakteuren vorgesehen. Erganzend hat der
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MPDG Fachwérterbuch

Fachworterbuch

In dem Fachworterbuch werden wichtige Fachbegriffe, die im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukterecht von Bedeutung
sind, zusammengefasst und zum grofien Teil erlautert. Zu-
grunde gelegt werden dabei Definitionen und Begriffsbestim-
mungen aus amtlichen und nichtamtlichen Regelungen. Zu je-
dem Begriff wird eine englische und franzésische Ubersetzung
angegeben.

Autoren: Nadine Benad, Rolf-Dieter Bockmann, Horst
Frankenberger, Angela Graf, Hans-Joachim Lau,
Daniela Penn, Thomas Pleiss

Hinweise:

Dieses Fachworterbuch erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

{Fachbegriff} verweist auf einen weiteren Fachbegriff, der mit dem er-

lauterten Fachbegriff in unmittelbarem oder mittelbarem Zusammenhang

steht.

[Quelle] enthalt die in der angegebenen Quelle zu findende Begriffsbe-

stimmung.

EN: expression bedeutet die englische Ubersetzung des Fachbegriffs.

FR: expression bedeutet die franzésische Ubersetzung des Fachbegriffs.

In Klammern gesetzte Ubersetzungen bedeuten, dass es sich um inoffi-

zielle Ubersetzungen handelt.

Das Fachwérterbuch beriicksichtigt Begriffe

e des Medizinproduktegesetzes (MPG), in der Fassung der Bekannt-
machung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), zuletzt durch
Artikel 15 des Zweiten Gesetzes zum Schutz der Bevélkerung bei
einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 19. Mai 2020
(BGBI. 1 S. 1018) geéndert;

e des Gesetzes zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die
Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746
(Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz - MPEUANPG) inklusive
des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) in Arti-
kel 1 des MPEUANpPG);
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Fachwérterbuch MPDG

der zum MPG gehdrenden nationalen Verordnungen;

der zum MPEUANpG und MPDG gehdrenden nationalen Verord-
nungen;

der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 Gber Medizinprodukte;

der Verordnung (EU) Nr. 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika;

der Richtlinie 90/385/EWG Uber aktive implantierbare medizinische
Gerate in der ab 21. Marz 2010 anzuwendenden Fassung;

der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in der ab 21. Méarz
2010 anzuwendenden Fassung;

der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika in der ab 1. Juli
2012 anzuwendenden Fassung;

der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission
Uber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen gemaB
der RL 90/385/ EWG des Rates Uber aktive implantierbare medizi-
nische Gerate und der RL 93/42/EWG des Rates Uber Medizinpro-
dukte;

Empfehlung der Kommission 2013/473/EU zu den Audits und Be-
wertungen, die von benannten Stellen im Bereich der Medizinpro-
dukte durchgefiihrt werden und

der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 iber die Vorschriften fir die Ak-
kreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten.

Dieses Fachworterbuch ist auch enthalten in

Benad / Graf / Lau / Pleiss

Praxis Medizinprodukterecht digital

Leitfaden zur Umsetzung der nationalen und internationalen Vorschriften
ISBN 978-3-7406-0279-6

(Grundwerk inklusive jeweils letzter Aktualisierung)
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A

Abgetotet
EN: Non-viable
FR: Non viable

Verordnung (EU) Nr. 722/2012 Artikel 2 lit. d): «abgetdtet: ohne die Féhig-
keit, einen Stoffwechsel aufrechtzuerhalten oder sich fortzupflanzen»

Ablehnende Stellungnahme

EN: Negative opinion

FR: Avis défavorable
{Stellungnahme Ethik-Kommission}

GemaB Artikel 70 Abs. 7 MDR kann der Sponsor mit der klinischen Prii-
fung [. . .]beginnen, ,,sofern nicht eine Ethik-Kommission des betreffenden
Mitgliedsstaats eine ablehnende Stellungnahme |[. . .] abgegeben hat.“ Da
die Ethik-Kommissionen nach nationalem Recht tatig werden, finden sich
Ablehnungsgriinde im MPDG:

§ 37 Abs. 2 MPDG: ,,(2) Eine Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kom-
mission in Bezug auf eine klinische Priifung darf nur eine Ablehnung ent-
halten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 34 Absatz 2 ge-
nannten Frist unvollstdndig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, des Hand-
buchs des Priifers und der Modalitéten fir die Auswahl der Prifungsteil-
nehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, insbesondere wenn die klinische Priifung ungeeignet ist, den Nach-
weis der Sicherheit, der Leistung oder es Nutzens des Produktes fiir
Patienten oder die Priifungsteilnehmer zu erbringen, oder

3. die in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Absatz 6 und 7 der Verord-
nung (EU) 2017/745 sowie die in Abschnitt 1 genannten Anforderungen
nicht erfdllt sind.“

Bzw. fur ,sonstige klinische Prufungen® in

§ 52 Abs. 2 MPDG: ,,(2) Eine Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kom-
mission darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 49 Absatz 2 be-
stimmten Frist unvollstédndig sind,
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2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, des Hand-
buchs des Priifers und der Modalitdten fiir die Auswahl der Prifungsteil-
nehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspre-
chen, insbesondere wenn die klinische Prifung ungeeignet ist, Nachweise
fur die Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des Produktes
far die Prifungsteilnehmer oder Patienten zu erbringen, oder

3. die in Abschnitt 1, den §§ 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 Ab-
satz 6 der Vlerordnung (EU) 2017/745 genannten Anforderungen nicht er-
fallt sind*.

Abweichung
EN: Nonconformity
FR: Non-conformité
{CAPA}

DIN EN ISO 9000 [DIN EN ISO 9000 (11.2015): Qualitdtsmanagementsys-
teme - Grundlagen und Begriffe (ISO 9000:2015); Deutsche und Englische
Fassung EN ISO 9000:2015; Beuth Verlag, Berlin]: «Nichterfiillung einer
Anforderung»

Abweichungen, die beispielsweise bei einem Audit festgestellt werden,
sind objektiv bewertbar und damit verifizierbar, da in der Norm festgelegte
Anforderungen an das QM-System nachweisbar nicht erfiillt sind. Abwei-
chungen sind im Rahmen derim QM-System festgelegten Korrektur- und
VorbeugemaBnahmen (CAPA) zu bearbeiten.

DIN EN ISO 14155 [ISO 14155:2020-07: Klinische Prufung von Medizin-
produkten an Menschen — Gute klinische Praxis (ISO 14155:2020); Beuth
Verlag, Berlin]; Beuth Verlag, Berlin]: « Abweichung

Fall (Félle) von bewusster oder unbewusster Nichteinhaltung der Anforde-
rungen des CIP»

Agglomerat
EN: Agglomerate
FR: Agglomérat

Artikel 2 Nr. 20 MDR: «,Agglomerat* im Sinne der Definition von Nanoma-
terialien in Nummer 18 bezeichnet eine Ansammlung schwach gebunde-
ner Partikel oder Aggregate, in der die resultierende Oberfléche &hnlich der
Summe der Oberfldchen der einzelnen Komponenten ist»
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Aggregat
EN: Aggregate <

FR: Agrégat

Artikel 2 Nr. 21 MDR: «,Aggregat” im Sinne der Definition von Nanomate-
rialien in Nummer 18 bezeichnet ein Partikel aus fest gebundenen oder
verschmolzenen Partikeln»

AGMP

EN: Working group medical devices of the Lander, AGMP

FR: Groupe de travail dispositifs medicaux des Lénder, AGMP
{Arbeitsgruppe Medizinprodukte der Bundeslénder}

AG MPG

EN: Working group of professional industry associations: Medical Devices
Act, MPG, AG MPG

FR: Groupe de travail des associations professionnelles des industries: Loi
sur les dispositifs médicaux, MPG, AG MPG

{Arbeitsgruppe MPG der Industriefachverbande}

Akkreditieren

EN: Accredit

FR: Accréditer

{Deutsche Akkreditierungsstelle}

Das Wort «akkreditieren» leitet sich aus dem Lateinischen «accredere» in
der Bedeutung von «Glauben schenken, Vertrauen haben» ab.

Im regulatorischen Sprachgebrauch bedeutet «akkreditieren» die fachli-
che Kompetenz von einer unabhangigen dritten Stelle (in Deutschland:
DAKkS) bestatigen zu lassen. Die global anerkannten Kriterien des Akkre-
ditierens sind in DIN EN ISO/IEC 17011 festgelegt [DIN EN ISO/IEC 17011
(03.2018): Konformitdtsbewertung - Allgemeine Anforderungen an
Akkreditierungsstellen, die Konformitatsbewertungsstellen akkreditieren
(ISO/IEC 17011:2017); Deutsche und Englische Fassung EN ISO/IEC
17011:2017; Beuth Verlag, Berlin].
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Akkreditierung

EN: Accreditation

FR: Accréditation

{Notifizierung einer Benannten Stelle}

Artikel2 Nr. 10 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 [Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli
2008 uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktliberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhe-
bung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. Nr. L 218 vom
13.08.2008, S. 30)]: «Akkreditierung: Bestédtigung durch eine nationale
Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitdtsbewertungsstelle die in har-
monisierten Normen festgelegten Anforderungen und gegebenenfalls zu-
sétzliche Anforderungen, einschlieBlich solcher in relevanten sektoralen
Akkreditierungssystemen, erfillt, um eine spezielle Konformitétsbewer-
tungstétigkeit durchzufihren»

§ 1 Abs. 1 AkkStelleG [Gesetz Uber die Akkreditierungsstelle (Akkreditie-
rungsstellengesetz - AkkStelleG) vom 31. Juli. 2009 (BGBI. | S. 2625),
www.gesetze-im-internet.de/bundesrecht/akkstelleg/gesamt.pdf]:  «Die
Akkreditierung wird als hoheitliche Aufgabe des Bundes durch die Akkre-
ditierungsstelle durchgefiihrt. Diese ist nationale Akkreditierungsstelle im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Anforderungen an Akkreditierung
und Marktiiberwachung bei der Vermarktung von Produkten und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13.08.2008,
S.30) und fir Akkreditierungen nach Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 765/2008 zusténdig»

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 «Vorschriften fur die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produk-
ten[...]“ vom 9. Juli 2008 [Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tber die Vorschriften fiir die
Akkreditierung und Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Ver-
marktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG)
Nr. 339/93 des Rates (ABI. Nr. L 218 vom 13.08.2008, S. 30)] regelt die
Organisation und Durchfiihrung der Akkreditierung von Konformitéatsbe-
wertungsstellen, die Konformitatsbewertungstatigkeiten durchfihren.
Durch das AkkStelleG wird ein gesetzlicher Rahmen fir die Organisation
des bislang zersplitterten Akkreditierungswesens in Deutschland ge-
schaffen.

Die EG-Verordnung und damit das AkkStelleG legen fest, dass in der Bun-
desrepublik nur die Nationale Akkreditierungsstelle DAKkS den Akkreditie-
rungsprozess durchfiihren kann.
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Der Akkreditierungsprozess umfasst vier Phasen:
e Antragsphase,

e Begutachtungsphase,

e Akkreditierungsphase,

e Uberwachungsphase.

Akkreditierte Konformitétsbewertungsstellen im geregelten Bereich sind
beispielsweise Benannte Stellen, die fiir die Zertifizierung von Herstellern
von Medizinprodukten von der Nationalen Akkreditierungsstelle DAKkS
akkreditiert werden. Der DAKKS obliegt nicht das Recht zur Benennung
und Notifizierung von Benannten Stellen gem&B AIMDD, MDD und IVDD
sowie MDR und IVDR.

Akkreditierungsbereich

EN: Scope of accreditation

FR: Champ d’accréditation

{Deutsche Akkreditierungsstelle; Nationale Akkreditierungsstelle}

DIN EN ISO/IEC 17011 [DAKKS: Festlegungen fuir die Anwendung der DIN
EN ISO/IEC 17065 bei der Akkreditierung von Stellen, die Produkte, Pro-
zesse und Dienstleistungen-zertifizieren, 71 SD 0.013, Revision: 1.1,
Stand: 4. Dezember 2014, www.dakks.de/sites/default/files/71_sd_0_
013_anwendung_17065.20141204_v1.1.pdfl:  «Akkreditierungsbereich:
Bestimmte Konformitdtsbewertungstétigkeiten, die fir die Akkreditierung
beantragt oder erteilt wurden»

Akkreditierungsstelle

EN: Accreditation body

FR: Organisme d’accréditation

{Deutsche Akkreditierungsstelle; Nationale Akkreditierungsstelle}

Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 Artikel 1 lit. d) [Durchfih-
rungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 der Kommission vom 24. September
2013 uber die Benennung und Beaufsichtigung benannter Stellen gemas
der Richtlinie 90/385/EWG des Rates Uber aktive implantierbare medizini-
sche Geréte und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uiber Medizinpro-
dukte (ABI. L 253 vom 25. September 2013, S. 8)]: «Akkreditierungsstelle
bezeichnet die einzige Stelle in einem Mitgliedstaat, die gemaB Artikel 2
Absatz 10 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 im Auftrag dieses Staates Ak-
kreditierungen durchfihrt»
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Akkreditierungsstellengesetz
EN: Accreditation body act, AkkStelleG
FR: Loi sur I'organisme d’accréditation, AkkStelleG

Das Akkreditierungsstellengesetz (AkkStelleG) [Gesetz Uber die Akkredi-
tierungsstelle vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625), www.gesetze-im-inter-
net.de/bundesrecht/akkstelleg/gesamt.pdf] basiert auf der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 [Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Européischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fiir die Ak-
kreditierung und Marktliberwachung im Zusammenhang mit der Vermark-
tung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93
des Rates (ABI. Nr. L 218 vom 13.08.2008, S. 30)] und ist am 1. August
2009 in Kraft getreten. Die Aufgaben der nationalen Akkreditierungsstelle
ergeben sich aus § 2 AkkStelleG:

«(1) Die Akkreditierungsstelle fihrt auf schriftlichen Antrag einer Konformi-
tatsbewertungsstelle Akkreditierungsverfahren gemaB ‘Artikel 5 derVer-
ordnung(EG)Nr. 765/2008 durch. Sie wendet bei derAkkreditierung die
nach § 5 Absatz 3 bekannt gemachten Regeln-an.

(2) Die Akkreditierungsstelle fuhrt ein Verzeichnis der akkreditierten Kon-
formitétsbewertungsstellen mit Angabe des fachlichen Umfangs und hélt
es auf dem neuesten Stand.

(3) Die Akkreditierungsstelle soll bei Begutachtungstétigkeiten das bei an-
deren Behérden vorhandene Fachwissen heranziehen. Die Akkreditie-
rungsstelle ldsst Begutachtungen fiir die in § 1 Absatz 2 Satz 2 genannten
Bereiche von den die Befugnis erteilenden Behdérden ausfihren. Die Ak-
kreditierungsstelle kann sich bei der Durchfiihrung der Uberwachung der
akkreditierten Konformitdtsbewertungsstellen der die Befugnis erteilen-
den Behérden bedienen»

Dem Staatsvertrag der ZLG vom 07. April 2013 ist zu entnehmen:

«Die ZLG vollzieht im Bereich der Medizinprodukte die Aufgaben der Lan-
der im Dritten Abschnitt des Gesetzes uber Medizinprodukte (MPG) vom
02. August 1994 in der Neufassung vom 07. August 2002 (BGBI. | S. 3147)
und die Aufgaben der Befugnis erteilenden Behdrde im Gesetz tiber die
Akkreditierungsstelle (AkkStelleG) vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625) in
den jeweils geltenden Fassungen»

Akkreditierungsverordnung
EN: Regulation on accreditation

FR: Reglement sur I’accréditation
{EG-Verordnung Nr. 765/2008}
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