Medizinprodukte-Verordnungen (MPV)

(Zur Verordnung siehe auch in Schorn M 3.1, D11 1)

Verordnung iiber Medizinprodukte
(Medizinprodukte-Verordnung - MPV)

Vom 20. Dezember 2001 (BGBI. I S. 3854),
zuletzt geandert durch Artikel 2
des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. I S. 2326)

Vorbemerkung;:

Die neuen Regelungen dieser Verordnung treten nach Artikel 7 Abs. 1 des Ge-
setzes vom 29. Juli 2009 (BGBL. I S. 2326) am 21. Mirz 2010 in Kraft. Um in
der Ubergangszeit zum einen noch den bis 2010 geltenden Text der bisher gel-
tenden Verordnung zur Verfliigung zu haben, und zum anderen um schon jetzt
fur die Zeit ab dem 21. Mirz 2010 planen zu konnen, werden im Folgenden
der bisher giiltige Text und daneben die ab dem 21. Mirz 2010 geltenden An-
derungen (in einem Kasten) aufgefihrt. Der ab 21. Mirz 2010 geanderte Text
ist unterstrichen. Unter bestimmten Umstinden muss auch noch der bis zum
20. Mirz 2010 geltende Rechtstext ab dem 21. Midrz 2010 zur Verfiigung ste-
hen.

Abschnitt 1
Anwendungsbereich und Allgemeine
Anforderungen an die Konformititsbewertung

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Bewertung und Feststellung der Ubereinstim-
mung von Medizinprodukten mit den Grundlegenden Anforderungen ge-
mafs § 7 des Medizinproduktegesetzes (Konformitiatsbewertung), die
Sonderverfahren fiir Systeme und Behandlungseinheiten und die Anderung
der Klassifizierung von Medizinprodukten durch Rechtsakte der Kommis-
sion der Europdischen Gemeinschaft.
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§2

Biologische Sicherheitspriifung

Zur Bewertung der biologischen Vertriglichkeit von Medizinprodukten
sind biologische Sicherheitspriifungen mit Tierversuchen durchzufiihren,
soweit sie

1. bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medizinproduktege-
setzes nach der Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975

zur_Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten uber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen
und arztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Ver-
suche mit Arzneimittelspezialititen (ABl. EG Nr. L 147 S. 1), zuletzt

geandert durch Richtlinie 99/83/EG der Kommission vom 8. Septem-
ber 1999 (ABL. EG Nr. L 243 S. 9), in der jeweils geltenden Fassung oder

nach den Arzneimittelprifrichtlinien nach § 26 des Arzneimittelgeset-
zes,

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

1. bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medizinprodukte-
gesetzes nach der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom 28. 11.
2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007
(ABIL L 324 vom 10. 12. 2007, S. 121) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung oder nach den Arzneimittelpriifrichtlinien
nach § 26 des Arzneimittelgesetzes,

2. nach harmonisierten Normen im Sinne des § 3 Nr. 18 des Medizinpro-
duktegesetzes oder

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

erforderlich sind.

§3

Allgemeine Vorschriften zur Durchfithrung der Konformitatsbewertung

(1) Die Konformititsbewertung erfolgt nach MafSgabe des Absatzes 2
und der §§ 4 bis 7 durch den Hersteller. Die Verfahren nach den Anhiangen
3,4 und 6 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur An-
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gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implan-
tierbare medizinische Gerite (ABl. EG Nr. L 189 S. 17), zuletzt gedndert
durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABI. EG Nr. L
220 8. 1), den Anhangen III, V, VI und VIII der Richtlinie 98/79/EG des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-
Diagnostika (ABL. EG Nr. L 331 S. 1) und den Anhingen III, IV, VII und
VIII der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medi-
zinprodukte (ABl. EG Nr. L 169 S. 1), zuletzt gedndert durch Richtlinie
2000/70/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Novem-
ber 2000 (ABL. EG Nr. L 313 S. 22), in den jeweils geltenden Fassungen,
konnen im Auftrag des Herstellers auch von seinem Bevollmachtigten im
Sinne des § 3 Nr. 16 des Medizinproduktegesetzes durchgefiihrt werden.

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

(1) Die Konformitatsbewertung erfolgt nach MafSgabe des Absatzes 2
und der §§ 4 bis 7 durch den Hersteller. Die Verfahren nach den An-
hangen 3, 4 und 6 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni
1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
aktive implantierbare medizinische Gerite (ABl. EG Nr. L 189 S. 17),
die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom
21.9.2007,S. 21) geandert worden ist, den Anhdngen 11, V, VI und VIII
der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331 S. 1), die
zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 (ABI. L 284 vom
31.10. 2003, S. 1) gedndert worden ist, und den Anhingen III, IV, VII
und VIII der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber
Medizinprodukte (ABl. EG Nr. L 169 S. 1), die zuletzt durch Artikel 2
der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) gedndert
worden ist, in den jeweils geltenden Fassungen, konnen im Auftrag des
Herstellers auch von seinem Bevollmachtigten im Sinne des § 3 Nr. 16
des Medizinproduktegesetzes durchgefiihrt werden.

(2) Soweit die Verfahren unter Beteiligung einer Benannten Stelle im
Sinne des § 3 Nr. 20 des Medizinproduktegesetzes durchgefithrt werden,
beauftragen der Hersteller oder sein Bevollmachtigter eine Benannte Stelle
ihrer Wahl, die fiir das entsprechende Verfahren und die jeweiligen Medi-
zinprodukte benannt ist. Die Benannte Stelle und der Hersteller oder sein
Bevollmichtigter legen einvernehmlich die Fristen fur die Durchfithrung
der Prufungen und Bewertungen fest.
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(3) Die Benannte Stelle kann im Konformitétsbewertungsverfahren alle
Informationen und Angaben fordern, die zur Durchfithrung der Uberprii-
fungen und Bewertungen und zur Erteilung von Bescheinigungen erforder-
lich sind.

(4) Im Verfahren der Konformitatsbewertung sind Ergebnisse von Pri-
fungen und Bewertungen, die fiur die jeweiligen Produkte bereits durchge-
fiihrt wurden, angemessen zu berticksichtigen.

(5) Die Geltungsdauer von Bescheinigungen, die nach den Anhingen 2
und 3 der Richtlinie 90/385/EWG, den Anhangen III, IV und V der Richt-
linie 98/79/EG und den Anhédngen II und III der Richtlinie 93/42/EWG aus-
gestellt werden, ist auf hochstens fiinf Jahre zu befristen.
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Abschnitt 2
Anforderungen an die
Verfahren der Konformitiatsbewertung

§ 4
Konformitatsbewertungsverfahren fiir aktive
implantierbare Medizinprodukte

(1) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte hat der Hersteller

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

(1) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte, mit Ausnahme der
Produkte nach Absatz 2 und 4, hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformititserklirung nach Anhang 2 der
Richtlinie 90/385/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang 3 der Richtlinie
90/385/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach
Anhang 4 der Richtlinie 90/385/EWG oder dem Verfahren der EG-Er-
klirung zur Ubereinstimmung mit dem Baumuster nach Anhang $ der
Richtlinie 90/385/EWG

einzuhalten.

(2) Fiir Sonderanferticungen hat der Hersteller die Erklirung nach Num-

mer 2.1 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen. Er hat die
Dokumentation nach Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle er-
forderlichen Mafinahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der herge-
stellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewihrleisten. Er-
klarung und Dokumentation sind mindestens funf Jahre aufzubewahren.

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklirung nach
Nummer 2.1 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen
und dem Produkt beizufugen. Die Erklarung muss fiir den in diesem An-
hang genannten betreffenden Patienten verfugbar sein. Der Hersteller
hat die Dokumentation nach Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen

167

Teil 3



168

Teil 3

und alle erforderlichen Maffnahmen zu treffen, um die Ubereinstim-
mung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation si-
cherzustellen. Erklarung und Dokumentation sind mindestens 15 Jahre
aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichtigung der in
Anhang 7 der Richtlinie 90/385/EWG enthaltenen Bestimmungen die
Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase
auszuwerten und zu dokumentieren. Er hat angemessene Vorkehrungen
zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Dies schliefst
die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustindige Bundesoberbehorde
unverziglich tiber folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er
selbst davon Kenntnis erlangt hat, und die einschligigen Korrekturen
vorzunehmen:

1. jede Funktionsstorung und jede Anderung der Merkmale oder der
Leistung sowie jede UnsachgemafSsheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Produktes, die zum Tode oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten oder eines Anwenders fiihren kann oder dazu gefuhrt hat;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der
unter Nummer 1 genannten Ursachen durch die Merkmale und Leis-
tungen des Produktes bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

(3) Wer aktive Implantate nach § 10 Abs. 3 Satz 2 des Medizinprodukte-
gesetzes aufbereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrecht-
erhaltung der Funktionsfihigkeit ein Verfahren entsprechend Anhang 4
oder 5 der Richtlinie 90/385/EWG durchzufihren und eine Erklirung aus-
zustellen, die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren
bestitigt. Die Erklarung ist mindestens fiinf Jahre aufzubewahren.

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

funf* ersetzt durch ,,15¢

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

(4) Fur aktive implantierbare Medizinprodukte aus Eigenherstellung
hat der Hersteller vor der Inbetriebnahme eine Erklarung auszustellen,

die folgende Angaben enthalt:
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1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,
2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang 1 der Richtlinie
90/385/EWG aufgefithrten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden Anfor-
derungen, die nicht vollstandig eingehalten worden sind, mit Angabe
der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte so-
wie Auslegung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieflich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beur-
teilen ldsst, ob es den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
90/385/EWG entspricht. Er hat auch alle erforderlichen Mafsnahmen zu
treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit
dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Absatz 2 Satz 4 bis 7 gilt ent-
sprechend.

§5

Konformitatsbewertungsverfahren fiir In-vitro-Diagnostika

(1) Fuar In-vitro-Diagnostika nach Anhang II Liste A der Richtlinie
98/79/EG hat der Hersteller

1.

2.

das Verfahren der EG-Konformititserklarung (vollstindiges Qualitits-
sicherungssystem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG oder

das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang V der Richtlinie
98/79/EG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Konformititser-
klarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang VII der Richtli-
nie 98/79/EG

durchzufiihren.

(2) Fur In-vitro-Diagnostika nach Anhang II Liste B der Richtlinie
98/79/EG hat der Hersteller

1

. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstindiges Qualitats-

sicherungssystem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG oder
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2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang V der Richt-
linie 98/79/EG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung
nach Anhang VI oder dem Verfahren der EG-Konformititserkliarung
(Qualititssicherung Produktion) nach Anhang VII der Richtlinie
98/79/EG

durchzufiihren.

(3) Fur In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung mit Ausnahme der in
Anhang II genannten Produkte hat der Hersteller das Verfahren nach An-
hang II der Richtlinie 98/79/EG oder ein Verfahren nach den Absitzen 1
oder 2 durchzufiihren.

(4) Fur die sonstigen In-vitro-Diagnostika hat der Hersteller das Verfah-
ren nach Anhang III der Richtlinie 98/79/EG durchzufithren; Nummer 6
dieses Anhangs findet keine Anwendung.

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

§5

Konformititsbewertungsverfahren fiir In-vitro-Diagnostika

(1) Fur In-vitro-Diagnostika nach Anhang II Liste A der Richtlinie
98/79/EG, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, hat der Her-
steller

1. das Verfahren der EG-Konformitétserkldrung (vollstindiges Quali-
tatssicherungssystem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG, mit
Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang V der Richt-
linie 98/79/EG, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, in Ver-
bindung mit dem Verfahren der EG-Konformititserklarung (Quali-
tatssicherung Produktion) nach Anhang VII der Richtlinie
98/79/EG, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 6,

durchzufihren.
(2) Fir In-vitro-Diagnostika nach Anhang II Liste B der Richtlinie

98/79/EG, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, hat der Her-
steller
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1. das Verfahren der EG-Konformitétserklarung (vollstindiges Quali-
tatssicherungssystem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG, mit
Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang V der Richt-
linie 98/79/EG, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 6, in Ver-
bindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach Anhang VI oder
dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produktion) nach Anhang VII der Richtlinie 98/79/EG, mit Aus-
nahme der Produkte nach Absatz 6,

durchzufiihren.

(3) Fur In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung mit Ausnahme der
in Anhang II genannten Produkte hat der Hersteller das Verfahren nach
Anhang III der Richtlinie 98/79/EG oder ein Verfahren nach den Absit-
zen 1 oder 2 durchzufiihren.

(4) Fur die sonstigen In-vitro-Diagnostika, mit Ausnahme der Pro-
dukte nach Absatz 6, hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang III
der Richtlinie 98/79/EG durchzufiihren; Nummer 6 dieses Anhangs fin-
det keine Anwendung.

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

(5) Der Hersteller muss die Konformitatserklarung, die technische Do-
kumentation gemafS den Anhangen III bis VIII der Richtlinie 98/79/EG
sowie die Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der Benannten
Stellen aufbewahren und sie den zustindigen Behorden in einem Zei-
traum von funf Jahren nach Herstellung des letzten Produktes auf An-
frage zur Priifung vorlegen.

(6) Fur In-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung, die nicht im indus-
triellen Maf$stab hergestellt werden, hat der Eigenhersteller vor der In-
betriebnahme eine Erkliarung auszustellen, die folgende Angaben ent-
halt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,
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3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang I der Richtlinie
98/79/EG aufgefihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht,
und gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden Anforderungen,
die nicht vollstindig eingehalten worden sind, mit Angabe der

Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte so-
wie Auslegung, Herstellung und Leistungsdaten des Produktes, ein-
schlieflich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beur-
teilen ldsst, ob es den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
98/79/EG entspricht und alle erforderlichen MafSnahmen zu treffen, um
die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Do-
kumentation zu gewahrleisten. Erklirung und Dokumentation sind
mindestens funf Jahre aufzubewahren. Der Eigenhersteller sichert zu,
die Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten
Phase auszuwerten und zu dokumentieren und angemessene Vorkeh-
rungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufithren. § 4
Absatz 2 Satz 7 gilt entsprechend.

§6
Konformitatsbewertungsverfahren fiir unter Verwendung
von tierischem Gewebe hergestellte Medizinprodukte

(1) Fir unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte
Medizinprodukte nach Art. 1 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2003/32/EG der
Kommission vom 23. April 2003 (ABL. EU Nr. L 105 S. 18) in der jeweils
gultigen Fassung umfasst das Konformititsbewertungsverfahren die Be-
wertung der Ubereinstimmung mit den Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (ABL. EG Nr. L 169
S. 1) und den Spezifikationen im Anhang der Richtlinie 2003/32/EG in der
jeweils giiltigen Fassung. Dabei sind die Definitionen des Artikels 2 der
Richtlinie 2003/32/EG zu Grunde zu legen.

(2) Fur Medizinprodukte nach Absatz 1 hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstindiges Qualitats-
sicherungssystem) nach Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang III der Richtli-
nie 93/42/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung nach
Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG oder dem Verfahren der EG-Kon-
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formitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V
der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufthren. Bevor er einen entsprechenden Antrag stellt, hat er das Ver-
fahren zur Risikoanalyse und zum Risikomanagement nach dem Anhang
der Richtlinie 2003/32/EG durchzufithren. Werden bei der Herstellung von
Medizinprodukten Kollagene, Gelatine oder Talg verwendet, so miissen
diese zumindest die Anforderungen fiir die Eignung zum menschlichen Ver-
zehr erfullen.

(3) Bei der Wahrnehmung der ihnen im Rahmen der Verfahren nach Ab-
satz 2 Satz 1 obliegenden Aufgaben miissen die Benannten Stellen zusitz-
lich die MafSgaben des Artikel 5 Abs. 2 bis 4 der Richtlinie 2003/32/EG er-

fillen.

(4) Die zustindige Behorde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes uber-
prift, ob bei den Benannten Stellen die fachlichen Voraussetzungen fiir eine
Bewertung nach den Absitzen 1 bis 3 vorliegen. Falls diese Voraussetzun-
gen nicht vorliegen, widerruft sie insoweit die Akkreditierung und Benen-
nung und teilt dies dem Bundesministerium fir Gesundheit mit.

(5) Die Absitze 1 bis 4 gelten nicht fiir Medizinprodukte, die nicht dazu
bestimmt sind, mit dem menschlichen Korper in Bertihrung zu kommen
oder die dazu bestimmt sind, nur mit unversehrter Haut in Berthrung zu
kommen.

§7
Konformitatsbewertungsverfahren fiir die sonstigen Medizinprodukte

(1) Fur Medizinprodukte der Klasse III hat der Hersteller

Anderung tritt am 21. Mirz 2010 in Kraft:

.... I, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9, hat der Her-
steller

1. das Verfahren der EG-Konformititserklarung (vollstindiges Qualitats-
sicherungssystem) nach Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang III der Richt-
linie 93/42/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Priifung
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Richtlinie Uber Medizinprodukte (93/42/EWG)

(Auch in Schorn E 1.2)

Richtlinie des Rates iiber Medizinprodukte vom 14. Juni 1993
(93/42/EWG) ABL EG Nr. L 169, S. 1 vom 12. Juli 1993

In der Fassung nach der Anderung durch die Verordnung (EG)

Nr. 1882/2003 vom 29.09.2003 (ABL. EU Nr. L 284 vom 31.10.2003,
S. 1) zuziiglich gesondert mit den Anderungen durch die Richtlinie
2007/47/EG vom 05.09.2007 (ABI. Nr. L 247 vom 21.09.2007, S. 21,
siche E 1.22)

Vorbemerkung:

Die Vorschriften der Richtlinie 2007/47/EG sind gemafd Artikel 4 UAbs. 2 ab
dem 21. Mirz 2010 anzuwenden. Bis dahin gelten noch die Vorschriften der
Richtlinie nach der Anderung durch die Verordnung (EG) 182/2003. Auf sol-
che Vorschriften nimmt das deutsche Medizinprodukterecht zurzeit noch bzw.
bis zu einer entsprechenden Anderung Bezug. Die Richtlinie 2007/47/EG wird
mit Anderungen des deutschen Medizinproduktrechtes in deutsches Recht um-
gesetzt; diese Anderungen konnen zum Teil aber erst (mit Bezug auf das neu-
este EG-Recht) ab 21. Mirz 2010 angewendet werden.

Um in der Ubergangszeit zum einen noch den bis 2010 geltenden Text des EG-
Rechtes zur Verfligung zu haben, und zum anderen um schon jetzt fur die Zeit
ab dem 21. Marz 2010 planen zu konnen, werden im Folgenden der bisher gul-
tige Text und daneben die ab dem 21. Mirz 2010 geltenden Anderungen auf-
gefiihrt. Diese Texte sind nicht amtlich; sie basieren auf den von der EU er-
stellten nicht amtliche konsolidierten Fassungen.

Die Richtlinie 93/42/EWG wurde geandert durch:

Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABl. EG Nr. L 331 vom 7. Dezember
1998, S. 1, siche E 1.3)
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Richtlinie 2000/70/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
16. November 2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hin-
sichtlich Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder
Blutplasma enthalten(ABL. EG Nr. L 313 vom 13. Dezember 2000, S. 22, siehe
E 1.9)

Richtlinie 2001/104/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
7. Dezember 2001 zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates tber
Medizinprodukte (ABL. EG Nr. L 6 vom 10. Januar 2002, S. 50, siehe E 1.9.1)

Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom29. September 2003 zur Anpassung der Bestimmungen tiber die Aus-
schiisse zur Unterstiitzung der Kommission bei der Ausiibung von deren
Durchfithrungsbefugnissen, die in Rechtsakten vorgesehen sind, fiir die das
Verfahren des Artikels 251 des EG-Vertrags gilt, an den Beschluss
1999/468/EG des Rates (ABI. EU Nr. L 284 vom 31. Oktober 2003, S. 1)

Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. September 2007 zur Anderung der Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten uber aktive implan-
tierbare medizinische Gerdte und 93/42/EWG des Rates tiber Medizinpro-
dukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten (ABI. EU Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21, siehe E 1.22)

Berichtigt durch:

ABL EG Nr. L 61 vom 10.03.1999, S. 55 (93/42/EWG)
ABL EG Nr. L 74 vom 19.03.1999, S. 32 (93/42/EG)
ABL EG Nr. L 125 vom 19.05.1999, S. 42 (93/42/EWG)
ABL EG Nr. L 72 vom 14.03.2001, S. 8 (93/42/EWG)

Synoptische Ubersicht iiber die Anderungen der Richtlinie 93/42/EWG
+ = Anderung; 0 = Streichung; Neu = neue Einfiigung

93 = Richtlinie 93/42/EWG

98 = Richtlinie 98/79/EG

2000 = Richtlinie 2000/70/EG

2001 = Richtlinie 2001/104/EG
2003 = Verordnung (EG) 1882/2003
2007 = Richtlinie 2007/47/EG
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98

2000

2001

2003

2007

Art. 1

Abs. 2a

Abs. 2 ¢

Abs. 2 i

Abs. 2

neu

Abs. 2 k) —n)

neu

Abs. 3

Abs. 4

Abs. 4a

neu

Abs. 5

Abs. 6

Abs. 7

.. Abs. 8

+ |+ |+ |+ |+ |+ |+

Art. 2

Art. 3

Art. 4

Abs. 2

Art. 6

Abs. 1

Art. 7

Art. 8

Abs. 2

Art. 9

Abs. 3

Art. 10

Art. 11

Art. 12

+ [+ [+ |+

Art. 12a

ncu

Art. 13

Art. 14

Abs. 1

Abs. 3

Abs. 4

neu
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Art. 18
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Abs. 2

Art. 20

Art. 20a

Art. 22

Abs. 4

Anhang I
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Nr. 6a
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Nr. 13.3

Nr. 14

O |+

Anhang 11
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Nr. 13.1

Nr. 3.2

Nr. 13.3
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Nr. 6.3
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RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Wirtschaftsgemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

(") ABL. Nr. C237 vom 12.9. 1991, S. 3, und ABIL. Nr. C 251 vom 28. 9. 1992, S. 40.
(3) ABL. Nr. C150 vom 31. 5.1993 und ABIL Nr. C 176 vom 28. 6. 1993.
() ABL. Nr. C79 vom 30. 3.1992,S. 1.
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in Erwagung nachstehender Griinde:

Im Sinne des Binnenmarktes miissen entsprechende MafSnahmen getroffen
werden. Der Binnenmarkt umfasst einen Raum ohne Binnengrenzen, in dem
der freie Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalverkehr gewihrleistet
ist.

Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschriften be-
ziiglich der Sicherheit, des Gesundheitsschutzes und der Leistungen der Medi-
zinprodukte unterscheiden sich jeweils nach Inhalt und Geltungsbereich. Auch
die Zertifizierungs- und Kontrollverfahren fur diese Produkte sind von Mit-
gliedstaat zu Mitgliedstaat verschieden; solche Unterschiede stellen Hemm-
nisse im innergemeinschaftlichen Handel dar.

Die einzelstaatlichen Bestimmungen, die der Sicherheit und dem Gesundheits-
schutz der Patienten, der Anwender und gegebenenfalls Dritter im Hinblick auf
die Anwendung der Medizinprodukte dienen, bediirfen der Harmonisierung,
um den freien Verkehr dieser Erzeugnisse auf dem Binnenmarkt zu gewahr-
leisten.

Die harmonisierten Bestimmungen miissen von den Mafinahmen unterschie-
den werden, die die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Finanzierung des 6f-
fentlichen Gesundheitssystems und des Krankenversicherungssystems getrof-
fen haben und die derartige Produkte direkt oder indirekt betreffen. Sie lassen
daher das Recht der Mitgliedstaaten auf Durchfithrung der genannten Maf3-
nahmen unter Einhaltung des Gemeinschaftsrechts unberiihrt.

Medizinprodukte miissen fiir Patienten, Anwender und Dritte einen hochgra-
digen Schutz bieten und die vom Hersteller angegebenen Leistungen erreichen.
Die Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den Mitgliedstaaten erreich-
ten Schutzniveaus ist eines der wesentlichen Ziele dieser Richtlinie.

Bestimmte Medizinprodukte sind dafiir ausgelegt, Arzneimittel im Sinne der
Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (!) abzugeben. In die-
sen Fillen wird das Inverkehrbringen des Medizinprodukts in der Regel durch
die vorliegende Richtlinie geregelt und das Inverkehrbringen des Arzneimittels
durch die Richtlinie 65/65/ EWG. Wird ein solches Produkt jedoch derart in
Verkehr gebracht, dass Produkt und Arzneimittel eine feste Einheit bilden, die
ausschliefSlich zur Verwendung in der vorgegebenen Kombination bestimmt

(') ABL.Nr.22vom 9. 6.1965,S. 369/65. Zuletzt gedndert durch Richtlinie 92/27/EWG (ABL
Nr. L 113 vom 30. 4. 1992, S. 8).
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und nicht wiederverwendbar ist, unterliegt dieses eine feste Einheit bildende
Produkt der Richtlinie 65/65/EWG. Davon zu unterscheiden sind Medizinpro-
dukte, die unter anderem als Bestandteile Stoffe enthalten, welche bei ge-
sonderter Anwendung als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG
betrachtet werden konnen. In solchen Fillen, d.h., wenn die in das Medizin-
produkt integrierten Stoffe in Erganzung zu dem Produkt eine Wirkung auf
den menschlichen Korper entfalten konnen, wird das Inverkehrbringen der
Produkte durch die vorliegende Richtlinie geregelt. In diesem Zusammenhang
miissen die Priifungen auf Sicherheit, Qualitit und Eignung der Stoffe analog
durch Anwendung der geeigneten Verfahren gemifl der Richtlinie
75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die analytischen, toxikolo-
gischpharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften und
Nachweise tiber Versuche mit Arzneimitteln erfolgen (1).

Die in den Anhingen festgelegten grundlegenden Anforderungen und sonsti-
gen Anforderungen, einschliefSlich der Hinweise auf Minimierung oder Ver-
ringerung der Gefahren, sind so zu interpretieren und anzuwenden, dass dem
Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt der Konzeption sowie den
technischen und wirtschaftlichen Erwidgungen Rechnung getragen wird, die
mit einem hohen Maf§ des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu verein-
baren sind.

Entsprechend den in der EntschlieSung des Rates vom 7. Mai 1985 tiber eine
neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung (%) festgelegten Grundsitzen miissen sich die Regelungen beziiglich
der Auslegung und Herstellung von Medizinprodukten auf die Bestimmungen
beschranken, die erforderlich sind, um den grundlegenden Anforderungen zu
genugen. Da es sich hier um Anforderungen grundlegender Art handelt, miis-
sen diese an die Stelle der entsprechenden einzelstaatlichen Bestimmungen tre-
ten. Die grundlegenden Anforderungen miissen mit der notigen Sorgfalt ange-
wandt werden, um dem Stand der Technik zum Zeitpunkt der Konzeption
sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwigungen Rechnung zu tragen,
die mit einem hohen MafS des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu ver-
einbaren sind.

Mit der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare medizi-
nische Gerite (%) wird die neue Konzeption erstmalig auf dem Gebiet der Me-

(') ABL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1. Zuletzt geindert durch die Richtlinie 91/507/EWG
(ABL Nr. L 270 vom 26. 9. 1991, S. 32).

(?) ABL.Nr. C136 vom 4. 6.1985,S. 1.

(®) ABL Nr. L 189 vom 20. 7. 1990, S. 17.
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dizinprodukte angewandt. Im Interesse gleichartiger gemeinschaftlicher Rege-
lungen fiir samtliche Medizinprodukte lehnt sich die vorliegende Richtlinie
weitgehend an die Bestimmungen der Richtlinie 90/385/EWG an. Aus densel-
ben Griinden muss die letztgenannte Richtlinie um die allgemeinen Bestim-
mungen der vorliegenden Richtlinie erganzt werden.

Die Gesichtspunkte der elektromagnetischen Vertraglichkeit sind wesentlicher
Bestandteil der Unbedenklichkeit der Medizinprodukte. Die vorliegende Richt-
linie enthilt gegentiber der Richtlinie 89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989
zur Angleichung der Rechtsvorschriftender Mitgliedstaaten iiber die elektro-
magnetische Vertraglichkeit () entsprechende spezifische Bestimmungen.

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die Auslegung und Her-
stellung von Produkten, die ionisierende Strahlungen abgeben. Diese Richtlinie
bertihrt nicht die erforderliche Genehmigung gemafS der Richtlinie 80/836/Eu-
ratom des Rates vom 15. Juli 1980 zur Anderung der Richtlinien, mit denen die
Grundnormen fur den Gesundheitsschutz der Bevolkerung und der Arbeits-
krifte gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen festgelegt wurden (?) noch
die Anwendung der Richtlinie 84/466/Euratom des Rates vom 3. September
1984 zur Festlegung der grundlegenden MafSnahmen im Strahlenschutz der me-
dizinischen Untersuchungen und Behandlungen ausgesetzten Personen (3). Die
Richtlinie 89/391/EWG des Rates vom 12. Juni tiber die Durchfiihrung von
Mafinahmen zur Forderung einer besseren Sicherheit und Gesundheit am Ar-
beitsplatz (*) sowie die einschlagigen Einzelrichtlinien bleiben anwendbar.

Zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen
und zur Erméglichung der Kontrolle dieser Ubereinstimmung sind auf euro-
pdischer Ebene harmonisierte Normen zur Verhiitung von Risiken im Zu-
sammenhang mit der Auslegung, Herstellung und Verpackung medizintechni-
scher Produkte wiinschenswert. Diese auf europaischer Ebene harmonisierten
Normen werden von privatrechtlichen Einrichtungen entwickelt und mussen
ihren unverbindlichen Charakter behalten. Das Europaische Komitee fiir Nor-
mung (CEN) und das Europiische Komitee fiir elektrotechnische Normung
(CENELEC) sind als zustindige Gremien fiir die Ausarbeitung harmonisierter
Normen im Einklang mit den am 13. November 1984 unterzeichneten allge-
meinen Leitlinien fir die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und die-
sen beiden Einrichtungen anerkannt.

(Y) ABL Nr. L139 vom 23. 5.1989, S. 19. Zuletzt geindert durch Richtlinie 92/31/EWG (ABL.
Nr.L126 vom 12.5.1992,S. 11).

(3) ABL Nr. L 246 vom 17. 9. 1980, S. 1. Geindert durch Richtlinie 84/467/Euratom (ABI.
Nr. L 265 vomS. 10. 1984, S. 4).

() ABL.Nr.L265 vom 5.10.1984,S. 1.

(*) ABL.Nr. L 183 vom 29. 6. 1989, S. 1.
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Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richtlinie ist eine technische Spezifi-
kation (europdische Norm oder Harmonisierungsdokument), die im Auftrag
der Kommission von einer dieser beiden Einrichtungen bzw. von beiden im
Einklang mit der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom 28. Mirz 1983 zur
Festlegung eines Informationsverfahrens auf dem Gebiet der Normen und
technischen Vorschriften (!) sowie gemifs den obengenannten allgemeinen
Leitlinien ausgearbeitet worden ist. In bezug auf eine eventuelle Anderung der
harmonisierten Normen ist es zweckmaflig, dass die Kommission von dem
durch die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Ausschuss unterstiitzt wird und
dass die erforderlichen MafSnahmen im Einklang mit dem Verfahren I gemaf§
dem Beschluss 87/373/EWG des Rates vom 13. Juli 1987 zur Festlegung der
Modalitaten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (%) festgelegt werden. Fiir spezifische Bereiche empfiehlt es
sich, den bereits erreichten Harmonisierungsstand in Form von Monographien
des Europdischen Arzneibuchs im Rahmen dieser Richtlinie zu ibernehmen.
Daher konnen mehrere Monographien des Europiischen Arzneibuchs den
obengenannten harmonisierten Normen gleichgestellt werden.

Der Rat hat durch seinen Beschluss 90/683/EWG vom 13. Dezember 1990
tiber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Mo-
dule fiir die verschiedenen Phasen der Konformititsbewertungsverfahren (°)
harmonisierte Konformititsbewertungsverfahren festgelegt. Durch die An-
wendung dieser Module auf die Medizinprodukte kann die Verantwortung der
Hersteller und der benannten Stellen bei den Konformitidtsbewertungsverfah-
ren unter Berticksichtigung der Art der betreffenden Produkte festgelegt wer-
den. Die Prazisierungen dieser Module sind durch die Art der fiir die Medizin-
produkte geforderten Priifungen gerechtfertigt.

Vor allem fiir die Konformitatsbewertungsverfahren erscheint es zweckmafig,
die Produkte in vier Klassen zu unterteilen. Die Klassifizierungsregeln basieren
auf der Verletzbarkeit des menschlichen Korpers und beriicksichtigen die po-
tenziellen Risiken im Zusammenhang mit der technischen Auslegung der Pro-
dukte und mit ihrer Herstellung. Die Konformitdtsbewertungsverfahren fiir
Produkte der Klasse I konnen generell unter der alleinigen Verantwortung des
Herstellers erfolgen, da der Grad der Verletzbarkeit durch diese Produkte ge-
ring ist. Fur die Produkte der Klasse Ila ist die Beteiligung einer benannten
Stelle fur das Herstellungsstadium verbindlich. Fiir die Produkte der Klassen
b und I, die ein hohes Gefahrenpotenzial darstellen, ist eine Kontrolle durch

(Y) ABL. Nr. L 109 vom 26. 4. 1983, S. 8. Zuletzt geindert durch die Entscheidung
92/400/EWG der Kommission (ABL. Nr. L 221 vom 6. 8. 1992, S. 55).

(*) ABL.Nr.L 197 vom 18.7. 1987, S. 33.

() ABL. Nr. L 380 vom 31.12. 1990, S. 13.

(") ABL.Nr. C 185 vom 22.7.1989,8. 8.
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eine benannte Stelle in Bezug auf die Auslegung der Produkte sowie ihre Her-
stellung erforderlich. Die Klasse III ist den kritischsten Produkten vorbehalten,
deren Inverkehrbringen eine ausdriickliche vorherige Zulassung im Hinblick
auf die Konformitit erfordert.

Sofern die Konformitit der Produkte unter der Verantwortung des Herstellers
bewertet werden kann, miissen sich die zustdndigen Behorden, insbesondere in
dringenden Situationen, an eine in der Gemeinschaft niedergelassene fiir das
Inverkehrbringen zustidndige Person wenden konnen; dies kann der Hersteller
oder eine vom Hersteller dazu benannte in der Gemeinschaft niedergelassene
Person sein.

Die Medizinprodukte miissen im Regelfall mit der CE-Kennzeichnung verse-
hen sein, aus dem ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieser Richtlinie
hervorgeht und das Voraussetzung fiir den freien Verkehr der Medizinpro-
dukte in der Gemeinschaft und ihre bestimmungsgemaifSe Inbetriebnahme ist.

Im Rahmen der Bekampfung von Aids und unter Beruicksichtigung der vom
Rat am 16. Mai 1989 verabschiedeten Schlussfolgerungen iiber die kiinftigen
Tatigkeiten zur Verhiitung und Kontrolle von Aids in der Gemeinschaft (')
miissen die zum Schutz vor einer Infizierung mit dem HIV-Virus angewandten
Medizinprodukte einen hochgradigen Schutz bieten. Auslegung und Herstel-
lung dieser Produkte mussen durch eine benannte Stelle gepruft werden.

Die Klassifizierungsregeln gestatten im allgemeinen eine angemessene Ein-
stufung der Medizinprodukte. Angesichts der Vielfalt der Produkte und der
technologischen Entwicklung auf diesem Gebiet sind zu den Durchfithrungs-
befugnissen der Kommission die erforderlichen Entscheidungen tiber die ange-
messene Einstufung der Produkte, eine Neueinstufung oder gegebenenfalls eine
Anpassung der Entscheidungsregeln zu rechnen. Da diese Fragen eng mit dem
Gesundheitsschutz zusammenhingen, ist es angemessen, dass diese Entschei-
dungen unter das Verfahren Illa gemifs dem Beschluss 87/373/EWG fallen.

Die Bestitigung der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen kann bein-
halten, dass die klinischen Prufungen unter der Verantwortung des Herstellers
durchzufiihren sind. Im Hinblick auf die Durchfithrung dieser Priifungen miis-
sen geeignete MafSnahmen zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der 6f-
fentlichen Ordnung festgelegt werden.

Der Gesundheitsschutz und die diesbeziiglichen Kontrollen kénnen durch ein
System der technischen Sicherheitsiiberwachung wirksamer gestaltet werden,
das auf Gemeinschaftsebene eingerichtet wird.

(") ABl. Nr.C185vom 22.7.1989,S. 8.
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Diese Richtlinie erfasst alle Medizinprodukte gemifd der Richtlinie 76/
764/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 iiber die Angleichung der Rechtsvor-
schriftender Mitgliedstaaten iiber medizinische Quecksilberglasthermometer
mit Maximumvorrichtung (!). Die vorgenannte Richtlinie muss daher aufge-
hoben werden. Aus denselben Griinden muss die Richtlinie 84/539/EWG des
Rates vom 17. September 1984 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten uiber die in der Humanmedizin und der Veterinirmedizin ein-
gesetzten elektrischen Gerite (?) gedndert werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir Medizinprodukte und ihr Zubehor. Im Sinne die-
ser Richtlinie wird Zubehor als eigenstindiges Medizinprodukt behandelt.
Medizinprodukte und Zubehor werden nachstehend ,,Produkte® genannt.

(2) Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) Medizinprodukt: alle einzeln oder miteinanderverbunden verwendeten In-
strumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstinde ein-
schlief8lich der fiir eineinwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
fiir folgende Zwecke bestimmt sind:

Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten;

Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen;

Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs;

Empfingnisregelung,

und deren bestimmungsgemafse Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstiitzt werden kann.

(') ABL.Nr. L 262 vom 27.9.1976,S. 139. Zuletzt geindert durch die Richtlinie 84/414/EWG
(ABIL. Nr. L 228 vom 25. 8. 1984, S. 25).

(*) ABL. Nr. L 300 vom 19. 11. 1984, S. 179. Geidndert durch die Akte tiber den Beitritt Spa-
niens und Portugals.



Richtlinie Uber Medizinprodukte (93/42/EWG) 347

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

a) ,Medizinprodukt“: alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder ande-
ren Gegenstinde, einschliefSlich der vom Hersteller speziell zur Anwen-
dung fir diagnostische und/oder therapeutische Zwecke bestimmten
und fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts einge-
setzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen fiir
folgende Zwecke bestimmt sind:

b) Zubehor: Gegenstand, der selbst kein Produkt ist, sondern nach seiner vom
Hersteller speziell festgelegten Zweckbestimmung zusammen mit einem
Produkt zu verwenden ist, damit dieses entsprechend der vom Hersteller
des Produkts festgelegten Zweckbestimmung des Produkts angewendet
werden kann.

¢) In-vitro-Diagnostikum: jedes Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenz-
produkt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument, Apparat,
Gerit oder System — einzeln oder in Verbindung miteinander — nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-Untersuchung
von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben, einschliefSlich
Blut- und Gewebespenden, verwendet wird und ausschliefSlich oder haupt-
sachlich dazu dient, Informationen zu liefern

tiber physiologische oder pathologische Zustande oder

iber angeborene Anomalien oder

zur Priifung auf Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den potenziel-
len Empfangern oder

zur Uberwachung therapeutischer Mafinahmen.

Teil 5

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbehiltnisse sind
luftleere wie auch sonstige Medizinprodukte, die von ihrem Hersteller spe-
ziell dafiir gefertigt werden, aus dem menschlichen Kérper stammende Pro-
ben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzunehmen und im Hinblick auf
eine In-vitro-Diagnose aufzubewahren.

Erzeugnisse fir den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-vitro-
Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale nach ihrer vom
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung speziell fiir In-vitro-Untersu-
chungen zu verwenden.
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d)

Sonderanfertigung: jedes Produkt, das nach schriftlicher Verordnung eines
entsprechend qualifizierten Arztes unter dessen Verantwortung nach spezi-
fischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlief3-
lichen Anwendung bei einem namentlich genannten Patienten bestimmt ist.

Die oben genannte Verordnung kann auch von jeder anderen Person ausge-
stellt werden, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation dazu befugt ist.

SerienmifSig hergestellte Produkte, die angepasst werden miuissen, um den
spezifischen Anforderungen des Arztes oder eines anderen berufsmifSigen
Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.

Fiir klinische Priifungen bestimmtes Produkt: jedes Produkt, das dazu be-
stimmt ist, einem entsprechend qualifizierten Arzt zur Durchfihrung von
Prifungen am Menschen gemif§ Anhang X Abschnitt 2.1 in einer ange-
messenen medizinischen Umgebung zur Verfiigung gestellt zu werden.

Im Hinblick auf die Durchfithrung der klinischen Prifungen ist einem ent-
sprechend qualifizierten Arzt jede sonstige Person gleichgestellt, die aufgrund
ihrer beruflichen Qualifikation befugt ist, diese Priifungen durchzufiihren.

Hersteller: die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Auslegung,
Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines Produkts im Hinblick auf
das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist, unabhingig
davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend fiir diese
von einer dritten Person ausgefithrt werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflichtungen gel-
ten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die ein oder mehrere
vorgefertigte Produkte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet und/oder
kennzeichnet und/oder fiir die Festlegung der Zweckbestimmung als Pro-
dukt im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verant-
wortlich ist. Dies gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne des
Unterabsatzes 1 zu sein — bereits in Verkehr gebrachte Produkte fiir einen
namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung
montieren oder anpassen.

Zweckbestimmung: Verwendung, fur die das Produkt entsprechend den
Angaben des Herstellers in der Etikettierung, der Gebrauchsanweisung
und/oder dem Werbematerial bestimmt ist.

Inverkehrbringen: erste entgeltliche oder unentgeltliche Uberlassung eines
Produkts, das nicht fiir klinische Prufungen bestimmt ist, im Hinblick auf
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seinen Vertrieb und/oder seine Verwendung innerhalb der Gemeinschaft,

ungeachtet dessen, ob es sich um ein neues oder ein als neu aufbereitetes
Produkt handelt.

Inbetriebnahme: den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt dem Endanwender als
ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt worden ist, das erstmals entsprechend
seiner Zweckbestimmung auf dem gemeinschaftlichen Markt verwendet
werden kann.

Bevollmdchtigter: die in der Gemeinschaft niedergelassene natiirliche oder
juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu bestimmt wurde,
im Hinblick auf seine Verpflichtungen nach dieser Richtlinie in seinem Na-
men zu handeln und von den Behorden und Stellen in der Gemeinschaft in
diesem Sinne kontaktiert zu werden.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

k) ,Klinische Daten“: Sicherheits- und/oder Leistungsangaben, die aus der
Verwendung eines Produkts hervorgehen. Klinische Daten stammen aus
folgenden Quellen:

- klinischen Priifung/en des betreffenden Produkts oder

— klinischen Priifung/en oder sonstigen in der wissenschaftlichen Fach-
literatur wiedergegebene Studien {iber ein dhnliches Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden
kann, oder

— veroffentlichten und/oder unveroffentlichten Berichten tiber sonstige
klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden Produkt oder
einem dhnlichen Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffen-
den Produkt nachgewiesen werden kann.

1) ,,Subkategorie von Medizinprodukten“: eine Gruppe von Produkten,
die in den gleichen Bereichen verwendet werden sollen oder mit den glei-
chen Technologien ausgestattet sind.

m) ,generische Produktgruppe‘: eine Gruppe von Produkten mit gleichen
oder dhnlichen Verwendungsbestimmungen oder mit technologischen
Gemeinsamkeiten, so dass sie allgemein, also ohne Berticksichtigung
spezifischer Merkmale klassifiziert werden konnen.

n) ,Einmal-Produkt‘: ein Produkt, das zum einmaligen Gebrauch an einem
einzigen Patienten bestimmt ist.
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(3) Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des Arti-
kels 1 der Richtlinie 65/65/EWG abzugeben, unterliegen dieser Richtlinie un-
beschadet der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen der Richtlinie
65/65/ EWG.

Werden diese Produkte jedoch so in Verkehr gebracht, dass Produkt und Arz-
neimittel ein einheitliches, miteinanderverbundenes Produkt bilden, das aus-
schliefflich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wieder
verwendbar ist, so unterliegt dieses Produkt der Richtlinie 65/65/EWG. Die
grundlegenden Anforderungen gemifl Anhang I der vorliegenden Richtlinie
kommen insofern zur Anwendung, als sicherheits- und leistungsbezogene Pro-
duktfunktionen betroffen sind.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

(3) Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des Arti-
kels 1 der Richtlinie 2001/83/EG abzugeben, unterliegen dieser Richtlinie
unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen der Richtli-

nie 2001/83/EG.

Werden diese Produkte jedoch so in Verkehr gebracht, dass Produkt und
Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bilden, das
ausschliefSlich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht
wieder verwendbar ist, so unterliegt dieses Produkt der Richtlinie
2001/83/EG. Die einschligigen grundlegenden Anforderungen gemafS An-
hang T dieser Richtlinie kommen insofern zur Anwendung, als sicherheits-
und leistungsbezogene Produktfunktionen betroffen sind.

(4) Enthilt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der — gesondert ver-
wendet — als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 65/65/EWG be-
trachtet werden und in Ergdnzung zu dem Produkt eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kann, so ist dieses Produkt gemafs der vorlie-
genden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

,65/65/EWG* ersetzen duch ,,2001/83/EG*

(4a) Enthalt ein Produkt als Bestandteil einen Stoff, der — gesondert verwen-
det — als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus menschlichem Blut oder
Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 89/381/EWG (') betrachtet
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werden und in Erganzung zu dem Produkt eine Wirkung auf den menschlichen
Korper entfalten kann (nachstehend ,,Derivat aus menschlichem Blut®“ ge-
nannt), so ist dieses Produkt gemif$ der vorliegenden Richtlinie zu bewerten
und zuzulassen.

(") Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbe-
reichs der Richtlinien 65/6 5/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen und zur Festlegung besonderer Vorschriften
fiir Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma (ABl. L 181 vom 28.6.19809, S. 44)

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

»89/1381/EWG* ersetzen duch ,,2001/83/EG*

(5) Diese Richtlinie gilt nicht fiir
a) Produkte fur die In-vitro-Diagnose;

b) aktive implantierbare medizinische Gerite gemidfS der Richtlinie
90/385/EWG;

¢) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG, einschliefSlich Arznei-
mittel aus Blut im Sinne der Richtlinie 89/381/EWG;

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

¢) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG; die Entscheidung da-
riiber, ob ein Produkt unter die vorgenannte oder die vorliegende Richt-
linie fallt, erfolgt insbesondere unter Beriicksichtigung der hauptsich-
lichen Wirkungsweise des Produkts;

d) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG (1);

e) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen
Ursprungs bzw. Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Blut-
produkte, Blutplasma oder Blutzellen dieser Art enthalten, mit Ausnahme
der Produkte im Sinne von Absatz 4a;

(") ABL.Nr. L 262 vom 27.9. 1976, S. 169. Zuletzt geindert durch die Richtlinie 92/86/EWG
der Kommission (ABIL. Nr. L 325 vom 11. 11. 1992, S. 18).
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f) Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs noch fiir
Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder
aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden;

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

f) Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs noch
fir Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthal-
ten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden mit Aus-
nahme der in Absatz 4a genannten Produkte;

g) Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn,
ein Produkt wird unter Verwendung von abgetotetem tierischen Gewebe
oder von abgetoteten Erzeugnissen hergestellt, die aus tierischem Gewebe
gewonnen wurden.

(6) Diese Richtlinie gilt nicht fiir personliche Schutzausriistungen im Sinne
der Richtlinie 89/686/EWG. Die Entscheidung dariiber, ob ein Produkt unter
die vorgenannte oder die vorliegende Richtlinie fillt, erfolgt insbesondere un-
ter Beriicksichtgung der hauptsichlichen Zweckbestimmung des Produkts.

(7) Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 2 Absatz 2
der Richtlinie 89/336/EWG.

(8) Diese Richtlinie berithrt weder die Anwendung der Richtlinie 80/386/
Euratom noch die Anwendung der Richtlinie 84/466/Euratom.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

(6) Bei Produkten, die vom Hersteller sowohl zur Verwendung entspre-
chend den Vorschriften tiber personliche Schutzausriistungen der Richtlinie
89/686/EWG des Rates (!) als auch der vorliegenden Richtlinie bestimmt
sind, miissen auch die einschligigen grundlegenden Gesundheits- und Si-
cherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfullt werden.

(7) Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 1 Absatz 4
der Richtlinie 2004/108/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (2).

(8) Diese Richtlinie berithrt weder die Anwendung der Richtlinie 96/29/
Euratom Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Si-

cherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrifte und der
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Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen (*) noch
die Anwendung der Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997
iiber den Gesundheitsschutz von Personen gegen die Gefahren ionisierender
Strahlung bei medizinischer Exposition (*).

(Y) Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir persoénliche Schutzausriistungen (ABI. L
399 vom 30.12. 1989, S. 18). Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1882/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates (ABI. L 284 vom 31.10.2003,
S.1).

(%) Richtlinie 2004/108/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezem-
ber 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektro-
magnetische Vertraglichkeit (ABL. L 390 vom 31.12.2004, S. 24).

(%) ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

(*) ABL.L 180 vom 9.7.1997, S. 22.

Artikel 2
Inverkehrbringen und Inbetriecbnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafsnahmen, damit die Pro-
dukte nur in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen werden diirfen,
wenn sie bei sachgemifSer Lieferung, Installation, Instandhaltung und ihrer
Zweckbestimmung entsprechender Verwendung die Anforderungen dieser
Richtlinie erfillen.

Artikel 3
Grundlegende Anforderungen

Die Produkte miissen die grundlegenden Anforderungen gemaf$ Anhang I erfil-
len, die auf sie unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

Besteht ein einschlagiges Risiko, so miissen Produkte, die auch Maschinen
im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber Maschinen (') sind,
den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemaf§ An-
hang I der genannten Richtlinie entsprechen, sofern diese grundlegenden Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen spezifischer sind als die grundle-
genden Anforderungen gemaf§ Anhang I der vorliegenden Richtlinie.

(") ABL.L 157 vom 9.6.2006, S. 24.
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Artikel 4
Freier Verkehr, Produkte fiir besondere Zwecke

(1) Die Mitgliedstaaten behindern in ihrem Hoheitsgebiet nicht das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, die die CE-Kennzeich-
nung nach Artikel 17 tragen, aus der hervorgeht, dass sie einer Konformitats-
bewertung nach Artikel 11 unterzogen worden sind.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass

— fur klinische Priifungen bestimmte Produkte den entsprechend qualifizier-
ten Arzten oder den dazu befugten Personen zur Vefiigung gestellt werden,
wenn sie den Bedingungen gemafs Artikel 15 und Anhang VIII entsprechen;

— Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wer-
den, wenn sie den Bedingungen gemafs Artikel 11 in Verbindung mit An-
hang VIII entsprechen; den Produkten der Klassen Ila, IIb und III muss die
Erklirung gemifs Anhang VIII beigefiigt sein.

Anderungen ab 21. Mirz 2010 anzuwenden:

— Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wer-
den, wenn sie den Bedingungen gemaf Artikel 11 in Verbindung mit An-
hang VIII entsprechen; den Produkten der Klassen Ila, IIb und III muss
die Erklarung gemaf Anhang VIII beigefiigt sein, die fiir den durch sei-
nen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifizierba-
ren Patienten verfiigbar sein muss.

Diese Produkte tragen nicht die CE-Zeichnung.

(3) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass insbesondere bei Messen, Aus-
stellungen und Vorfithrungen den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht ent-
sprechende Produkte ausgestellt werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich
darauf hinweist, dass diese Produkte erst in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden kénnen, wenn ihre Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie
hergestellt ist.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass die dem Anwender und
dem Patienten gemafs Anhang I Abschnitt 13 bereitzustellenden Angaben bei
der Ubergabe an den Endanwender in der bzw. den jeweiligen Landessprachen
oder in einer anderen Gemeinschaftssprache vorliegen, unabhingig davon,
ob das Produkt zu beruflichen oder sonstigen Zwecken eingesetzt werden
soll.
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(5) Falls die Produkte auch unter andere Richtlinien fallen, die andere As-
pekte behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit
der CE-Kennzeichnung angegeben, dass die Produkte auch diesen anderen
Richtlinien entsprechen.

Steht dem Hersteller aufgrund einer oder mehrerer dieser Richtlinien wihrend
einer Ubergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Regelung frei, so wird
mit der CE-Kennzeichnung angegeben, dass die Produkte nur den vom Herstel-
ler angewandten Richtlinien entsprechen. In diesem Fall miissen die Nummern
dieser Richtlinien, die im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verof-
fentlicht sind, in den von den Richtlinien vorgeschriebenen und den Produkten
beiliegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden.

Artikel 5
Verweis auf Normen

(1) Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden Anfor-
derungen gemafs Artikel 3 bei Produkten aus, die den einschlidgigen nationalen
Normen zur Durchfiihrung der harmonisierten Normen, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht wurden, entspre-
chen; die Mitgliedstaaten veroffentlichen die Fundstellen dieser nationalen
Normen.

(2) Der Verweis auf harmonisierte Normen im Sinne dieser Richtlinie schlief3t
auch die Monographie des Europdischen Arzneibuchs insbesondere tiber chi-
rurgisches Nahtmaterial sowie die Aspekte der Wechselwirkung zwischen Arz-
neimitteln und Materialien von Produkten, die diese Arzneimittel aufnehmen,
ein; die Fundstellen dieser Monographie mussen im Amitsblatt der Europdi-
schen Gemeinschaften veroffentlicht sein.

(3) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass die har-
monisierten Normen den grundlegenden Anforderungen gemafs Artikel 3 nicht
voll entsprechen, so werden die von den Mitgliedstaaten zu treffenden Maf3-
nahmen in Bezug auf diese Normen und die Veroffentlichung gemifs Absatz 1
nach dem in Artikel 6 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 6
Ausschuss ,Normen und technische Vorschriften*

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 5 der Richtlinie
83/189/EWG eingesetzten Ausschuss, im Folgenden , Ausschuss® genannt,
unterstiitzt.
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