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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 andert, bietet Ihnen das
Einflhrungskapitel.

Eine ausfuhrliche Darstellung der Anforderungen des MPDG finden Sie in
unseren Fortsetzungswerken ,Praxis Medizinprodukterecht® und ,CE
Routenplaner” (nahere 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
Durchflihrung 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 MaBnahmen 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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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 enthalt, 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 fur 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
Prifungen, 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 dafiir 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.
Fur In-vitro-Diagnostika gilt die MPV noch bis zum 26.05.2022.

e Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) wird fiir
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 Priifungen 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.

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

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

11
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Der Anwendungsbereich des MPDG erstreckt sich zunachst auf die Pro-
dukte im Anwendungsbereich der MDR, spéter 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 flr die Anwendung des nationalen Rechts notwendig sind.
Klargestellt wird dabei zunachst, 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. Darliber hinaus Ubernimmt das MPDG Begriffe aus dem
MPG — so etwa die ,,Fachkreise“ — oder legaldefiniert Begriffe neu — so
etwa die , schriftliche Verordnung*, die ,,sonstige klinische Priifung*” sowie
einige weitere Begrifflichkeiten aus dem Kontext der klinischen Priifun-
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 europaische Gesetzgeber Eudamed als Tool fiir die
Registrierung von Wirtschaftsakteuren vorgesehen. Ergénzend hat der
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deutsche Gesetzgeber in § 4 MPDG erganzende Anzeigepflichten vorge-
sehen. Beibehalten wird demnach die Anzeigepflicht fir externe Aufbe-
reiter. Daneben werden Anzeigepflichten fir Gesundheitseinrichtungen, die
Einmalprodukte aufbereiten oder aufbereiten lassen, und fir Betriebe und
Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen der Klasse lll her-
stellen, verpflichtend festgelegt. Die Anzeigen sowie etwaige Anderungen
sind der zustandigen Behorde Uber das Deutsche Medizinprodukteinfor-
mations- und Datenbanksystem anzuzeigen.

Mit den Regelungen zur Aufbewahrung von Geschaftsunterlagen im Fall
der Beendigung der Geschaftstatigkeit hat der deutsche Gesetzgeber
Handlungsauftrdge aus der MDR erflillt, die Hersteller und deren Bevoll-
machtigte sowie Sponsoren und deren rechtliche Vertreter verpflichten.
Naheres zur Aufbewahrung, etwa zur Stelle, bei der die Unterlagen aufzu-
bewahren sind, kann das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie
(BMWi) in einer Rechtsverordnung regeln.

§ 6 MPDG knupft an die bisherige Regelung in § 13 MPG an. Damit sollen
eine bundeseinheitliche Rechtsauslegung und Rechtsanwendung im Be-
reich der Klassifizierung von Produkten und der Feststellung des rechtli-
chen Status eines Produkts und damit ein bundeseinheitlicher Gesetzes-
vollzug gewabhrleistet werden. Neu aufgenommen ist die Regelung, dass
die zustandige Bundesoberbehorde (BOB) innerhalb von drei Monaten
Uber solche Antrage entscheiden soll. Damit wird allerdings lediglich ein
Grundsatz des allgemeinen Verwaltungsrechts wiederholt. Weitere An-
tragsverfahren beziehen sich auf den Kontext der klinischen Prifungen.

Bereits das MPG enthielt in § 11 Abs. 1 eine Sonderregelung fir das In-
verkehrbringen von Produkten, bei denen die eigentlich notwendigen
Konformitatsbewertungsverfahren nicht durchgefihrt wurden, die An-
wendung der Produkte aber im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.
Diese Vorschrift wurde bis kurz vor Ende der Geltung des MPG kaum ge-
nutzt, bekam aber durch die Corona-Pandemie eine zentrale Rolle bei der
kurzfristigen Zulassung u. a. von medizinischen Masken und Schnelltests.
Das MPDG enthélt eine vergleichbare Regelung in § 7, der der Umsetzung
einer entsprechenden Regelung in Artikel 59 MDR dient. Im Interesse der
offentlichen Gesundheit sowie der Patientengesundheit kann es zukiinftig
notwendig werden, dass die zustédndigen Bundesoberbehdrden wesent-
lich haufiger als bisher Sonderzulassungen auch fir Produktgruppen er-
teilen missen, insbesondere vor dem Hintergrund gestiegener Anforde-
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rungen an die klinische Bewertung, was vor allem bei seltenen Erkran-
kungen zum Problem werden kdnnte.

Eine Sprachenregelung fand sich bisher in Art. 11 Abs. 12 der Medizin-
produkterichtlinie 93/42/EWG. Die im Konformitatsbewertungsverfahren
einzureichenden Unterlagen sowie der Schriftwechsel mussten in der
Amtssprache des Mitgliedstaats abgefasst sein, in dem diese Verfahren
durchgefiihrt werden bzw. die die Benannte Stelle anerkannte. Im MPDG
legt der nationale Gesetzgeber nunmehr fest, dass die Unterlagen in
deutscher oder englischer Sprache vorzulegen sind. In den weiteren Ab-
satzen werden Handlungsauftrage der MDR im Hinblick auf die Sprache
der Anwenderinformationen sowie der Informationen, die implantierbaren
Produkten mitgegeben werden, umgesetzt.

Das MPDG trifft darliber hinaus weitere konkretisierende Sondervor-
schriften fir angepasste Produkte sowie Regelungen fiir das Bereitstellen
von Sonderanfertigungen auf dem Markt. Im Hinblick auf die jeweiligen
Definitionen ist auf die MDR zuriickzugreifen; ergénzend dazu definiert der
nationale Gesetzgeber den Begriff der ,,schriftlichen Verordnung“, den der
europaische Gesetzgeber nicht aufgreift. Die Anpassung von serienmaBig
hergestellten Medizinprodukten an die in der schriftlichen Verordnung an-
zugebenden Patientenmerkmale 16st mit dem MPDG die bisherige Rege-
lung des § 6 Absatz2 MPG ab, wonach sogenannte Zwischenprodukte,
die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil einer Sonderanfertigung be-
stimmt waren, mit dem CE-Kennzeichen versehen werden konnten. Fiir die
Anpassung serienmaBig hergestellter Medizinprodukte werden nunmehr in
§ 9 MPDG bestimmte Voraussetzungen festgelegt. Die Anforderungen an
sechte” Sonderanfertigungen wiederum werden in § 15 MPDG geregelt
und entsprechen dem Grundsatz nach der bisherigen Rechtslage in § 12
MPG.

Das zukiinftige Recht wird — wie auch das MPG - ein Freiverkaufszertifikat
kennen; die Zusténdigkeit zur Ausstellung eines solchen wurde — wie auch
bisher — den zustandigen Landerbehdrden zugeteilt. Weitere Regelungen
betreffen das Betreiben und Anwenden von Produkten; in Bezug auf die
Details wird auf eine konkretisierende Rechtsverordnung — die MPBetreibV
- verwiesen. Zudem werden Verbote zum Schutz von Patienten, Anwen-
dern und Dritten (§ 12 MPDG), zum Schutz vor Falschungen (§ 13 MPDG)
und Voraussetzungen fur die Abgabe von Prufprodukten (§ 14 MPDG) im
nationalen Recht niedergelegt. Die letzte Vorschrift im zweiten Kapitel setzt
einen Handlungsauftrag der MDR im Hinblick auf das Ausstellen von Pro-
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dukten (§ 16 MPDG) um; diese Vorschrift entspricht dem bisherigen § 12
Abs. 4 MPG.

Kapitel 3 MPDG

Kapitel 3 MPDG umfasst die nationalen Regelungen fiir Benannte Stellen,
Priflaboratorien und Konformitatsbewertungsstellen fir Drittstaaten. Darin
finden sich die Inhalte der §§ 15, 15a und 16 des MPG sowie zusétzliche
aus der MDR abgeleitete Bestimmungen wieder.

Der erste Paragraf dieses Kapitels gibt zunéchst die deutsche oder engli-
sche Sprache flr Antrédge auf Benennung als Benannte Stelle sowie firr die
dazugehdrigen Unterlagen an (§ 17). In § 18 MPDG sind die Vorgaben fiir
die Anerkennung von Priflaboratorien, die von einer Benannten Stelle be-
auftragt werden, entsprechend dem § 15 MPG enthalten. Neu ist, dass die
fur die Benannte Stelle zustandige Behodrde die Priiflaboratorien auf ihrer
Internetseite 6ffentlich machen muss. Fanden sich im MPG keine konkre-
ten Vorgaben fiir die Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien durch die
zustandige Behdrde, so wird dies jetzt in § 19 MPDG geregelt.

§20 und § 21 MPDG enthalten Bestimmungen fiir die Benennung und
Uberwachung von Konformititsbewertungsstellen in Drittstaaten. Das
MPDG macht dazu wesentlich konkretere und ausfuhrlichere Vorgaben, als
es das MPG in § 15a getan hat. § 22 erteilt der fiir die Benannte Stelle zu-
stédndigen Behorde Befugnisse in Form von Betretungs- und Besichti-
gungsrechten im Rahmen der Uberwachung. Neu ist in § 23 zum Aus-
kunftsverweigerungsrecht einer Person, die zur Auskunft verpflichtet ist,
dass diese Person Uber ihr Recht zu belehren ist.

Kapitel 4 MPDG

Kapitel 4 MPDG enthalt die ergédnzenden nationalen Regelungen zu Klini-
schen Prifungen und sonstigen klinischen Prifungen nach MDR. Viele
Regelungen der MDR und des MPDG basieren auf den bisherigen Rege-
lungen der §§ 20-23b MPG, nach denen neben einem zustimmenden
Ethikvotum auch eine Genehmigung durch die Bundesoberbehdrde (BOB)
Voraussetzung fur den Beginn einer klinischen Priifung in Deutschland war.
Dieses Prinzip gilt auch unter der MDR, wobei fur bestimmte klinische
Priifungen anstelle einer Genehmigung eine Anzeige bei der BOB erfor-
derlich wird. Bisher war es moglich, die Antrédge an die Ethikkommission
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und an die BOB parallel zu stellen, dies entfallt bei den Neuregelungen, da
fur die Antragseinreichung bei der BOB das nichtablehnende Votum der
Ethikkommission erforderlich ist. Ein weiterer Unterschied besteht darin,
dass zukinftig die Antragstellung bei der BOB liber das europaische Portal
Eudamed erfolgen soll, wahrend die Verfahren bei der Ethikkommission
Uiber das nationale Portal beim Medizinprodukte-Informationssystem (MPI)
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgen
sollen. Fur die Strukturierung wurde das Kapitel 4 in drei Abschnitte, meh-
rere Unterabschnitte und einzelne Titel unterteilt.

Abschnitt 1

Abschnitt 1 enthélt ,,Erganzende Voraussetzungen®, die national tUber die
Anforderungen des Artikels 61 Absatz 1 MDR bzw. Artikels 82 Absatz 1
MDR hinausgehen. Die MDR setzt viele der bisher in den §§ 20und 21 MPG
genannten Voraussetzungen nahezu identisch um. Mit den ergdnzenden
Voraussetzungen werden einige der bisherigen Regelungen des MPG na-
tional zusatzlich zur MDR geregelt; z. B. wird geregelt, dass der Sponsor
einer klinischen Prifung nicht nur im Bereich der Europaischen Union an-
sassig sein darf (wie in der MDR vorgesehen), sondern auch in einem Ver-
tragsstaat des Européischen Wirtschaftsraums (EWR). § 26 MPDG regelt
die Anforderungen an den Versicherungsschutz und setzt Artikel 69 MDR
zum ,.Schadensersatz“ um. Die Regelungen entsprechen den bisherigen
Regelungen im MPG, allerdings ist zukiinftig auch ein Versicherer zulassig,
der im EWR anséssig ist (bisher nur Versicherer mit Sitz in Deutschland).

§ 27 MPDG Ubernimmt sinngemaB das bisherige Verbot von § 20 Abs. 1
Nr. 3 MPG zur Durchfiihrung klinischer Priifungen an Personen, die auf-
grund einer behdrdlichen oder gerichtlichen Anordnung oder Genehmi-
gung freiheitsentziehend untergebracht sind. § 28 MPDG ergénzt die Re-
gelungen der MDR zur Einwilligung in die Teilnahme nach Aufklarung.
Beispielsweise wird in Deutschland eine eigene Einwilligung des minder-
jahrigen Teilnehmers gefordert, sofern er dazu in der Lage ist, wéhrend die
MDR-Regelungen hier nur eine Beachtung des Wunsches des Teilnehmers
vorsieht (sofern der gesetzliche Vertreter einwilligt).

§ 29 regelt die Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten
und geht deutlich Uber die bisherigen Anforderungen hinaus und stellt klar,
welche Datenweitergaben im Rahmen klinischer Priifungen vorgesehen
und somit in die Patienteninformation und -Einwilligungserklarung aufzu-
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nehmen sind. Fir § 30 MPDG wurden aus dem MPG die Definitionen fiir
Prifer, Hauptprufer und Leiter der klinischen Prifung (LKP) sowie die
Qualifikationsanforderungen an den LKP Gbernommen und aus § 9 der
MPKPV die generellen Qualifikationsanforderungen an klinische Prifer.

Abschnitt 2

Abschnitt 2 von Kapitel 4 regelt die Voraussetzungen fur den Beginn, we-
sentliche Anderungen und KorrekturmaBnahmen, wobei Unterabschnitt 1
(§8 31 bis 46 MPDG,) dies fur klinische Priifungen nach Artikel 62 Abs. 1
MDR beschreibt und Unterabschnitt 2 (§§ 47 bis 62 MPDG) furr sonstige
klinische Prifungen.

Fir den Beginn aller klinischen Priifungen ist geméB § 31 MPDG ein nicht
ablehnendes Ethikvotum erforderlich sowie entweder eine Genehmigung
der zustandigen Bundesoberbehérde (BOB) (fur Produkte der Klassen lIb
und Il sowie flr invasive Produkte der Klasse lla) oder ein Nicht-Wider-
sprechen der BOB innerhalb von zehn Tagen nach dem Validierungsdatum
(fur Produkte der Klasse | und nichtinvasive Produkte der Klasse lla).

§ 32 MPDG legt die Anforderungen an Ethikkommissionen fest und § 33 die
Antragstellung bei der Ethikkommission. Die Antragstellung erfolgt — ahn-
lich wie bisher — Giber das Medizinprodukte-Informationssystem (MPI) beim
BfArM bei der fir den Hauptprufer oder LKP zustandigen Ethikkommission
und muss die in Absatz 2 geforderten Unterlagen/Daten enthalten, die im
Wesentlichen den Anforderungen von Anhang XV Kapitel Il MDR entspre-
chen. Die §§ 34 bis 37 MPDG betreffen die Priifung der OrdnungsmaBigkeit
des Antrags (Mdglichkeit zur Nachforderung), zum Inhalt der ethischen
Bewertung (§ 35 MPDG, erneute Mdglichkeit zur inhaltlichen Nachforde-
rung), die Fristen zur Stellungnahme (§ 36 MPDG) sowie die Stellungnahme
der Ethikkommission (§ 37 MPDG), wobei hier ein eindeutig zustimmendes
oder ablehnendes Votum zuléssig ist. § 37 MPDG enthélt auch die Ableh-
nungskriterien.

Die §§ 38 und 39 MPDG regeln den Antrag an die Bundesoberbehérde, der
grundsétzlich nach Artikel 70 Abs. 1 der MDR gestellt werden muss, sowie
die Antragsprufung durch die BOB. Die Antragstellung kann erst nach
Vorliegen des nichtablehnenden Ethikvotums gestellt werden. Die BOB
kann — so wie bisher — formelle und inhaltliche Nachforderungen stellen. Da
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das MPDG keine Fristen fur die Stellungnahme der BOB vorgibt, gelten die
Regelungen der MDR.

Die §§ 40 bis 42 MPDG regeln das Verfahren bei wesentlichen Anderungen
nach Artikel 75 MDR. Der Sponsor beantragt die Anderung nur bei der
BOB, wobei das BfArM Anderungsantrige dann an die Ethikkommission
weiterleiten wird (§ 40 MPDG). Die Ethikkommission prift und nimmt ge-
geniber dem Sponsor Stellung (§ 41 MPDG). Ein Nachforderungsverfah-
ren ist gesetzlich nicht vorgesehen. GemaB § 42 MPDG kann der Sponsor
die Anderung umsetzen, wenn die Ethikkommission eine zustimmende
Bewertung erteilt und die BOB die Anderung nicht innerhalb bestimmter
Fristen ablehnt.

Die §§ 43 bis 46 MPDG umfassen KorrekturmaBnahmen der Ethikkom-
mission und der BOB sowie weitere Vorgaben fiir KorrekturmaBnahmen
oder das Verbot der Fortsetzung. Als KorrekturmaBnahmen gelten Rick-
nahme oder Widerruf des Ethikvotums bzw. der Genehmigung, aber auch
die Anordnung der Unterbrechung oder Anderung. Sofern eine Korrektur-
maBnahme eingeleitet wurde, darf die klinische Prifung nicht fortgesetzt
werden.

Im Unterabschnitt 2 finden sich (vergleichbare) Regelungen fiir ,Sonstige
klinische Prufungen®. Dies sind klinische Prifungen, die nicht der Konfor-
mitatsbewertung oder der Konformitatserhaltung dienen, sondern z.B.
klinische Prifungen, die dem rein wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn
dienen, nicht aber der Vorbereitung einer Produktvermarktung. Die Rege-
lungen der §§ 47 bis 61 MPDG sind nationale Regelungen, die aufgrund
von Offnungsklauseln der MDR geregelt wurden. Die Regelungen und
Prozesse entsprechen weitgehend denen fiir die oben beschriebenen kli-
nischen Priifungen geméaB den §§ 31 bis 46 MPDG, wobei hier anstelle von
Verweisen auf die MDR die Anforderungen direkt angegeben sind, sofern
Artikel 82 MDR hier keine Vorgaben macht. Im Gegensatz zu klinischen
Prufungen ist bei der BOB kein Genehmigungs-, sondern ein Anzeigever-
fahren durchzufiihren, wobei die Behdrde kein Widerspruchsrecht gegen
eine zustimmend bewertete sonstige klinische Prifung hat und auch keine
KorrekturmaBnahmen veranlassen kann.

Wie zuvor, handelt es sich bei der Antragstellung um ein sequenzielles
Verfahren, d. h., das zustimmende Ethikvotum ist Bestandteil der Anzeige
bei der BOB. In Analogie zu den Regelungen der §§ 32 bis 37 MPDG regeln
die §§ 47 bis 52 die Antragstellung bei der Ethikkommission, die Prifung
der OrdnungsmaBigkeit, die Ethische Bewertung sowie zu Fristen und zur
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Stellungnahme der Ethikkommission, wobei der Wortlaut in einigen Pas-
sagen gleichlautend ist. § 53 MPDG regelt die Anzeige bei der Bundes-
oberbehdrde, die wegen der rein nationalen Regelungen ebenfalls tiber das
DMIDS erfolgt.

Die §§ 54 bis 59 MPDG regeln das Verfahren bei Anderungen: Die Ande-
rungen und gednderten Dokumente sind sowohl bei der BOB anzuzeigen
als auch zur ethischen Bewertung einzureichen. Antragstellung und Be-
wertung erfolgen ausschlieBlich durch die Ethikkommission, wobei die
vorherigen Kriterien fur Prifung der OrdnungsmaBigkeit und Bewertung
ebenfalls anwendbar sind. Anderungen sind — sofern keine Ablehnung
durch die Ethikkommission erfolgt — frihestens 38 Tage nach Antragstel-
lung umsetzbar. Die §§ 60 und 61 MPDG regeln die KorrekturmaBnahmen,
die fur sonstige klinische Priifungen ausschlieBlich von der Ethikkommis-
sion eingeleitet werden kdnnen.

Abschnitt 3

Abschnitt 3 von Kapitel 4 regelt die Pflichten bei der Durchfiihrung und
Uberwachung klinischer Priifungen und betrifft sowohl die klinischen Prii-
fungen geman Artikel 62 Abs. 1 MDR als auch sonstige klinische Priifungen
gemaB Artikel 82 Abs. 1 MDR. In diesem Abschnitt finden sich die Pflichten
der Prufer und Hauptprifer (§ 62 MPDG), die den bisherigen Regelungen
von § 10 MPKPV entsprechen. Die §§ 63 und 64 MPDG regeln die Melde-
pflichten bei unerwiinschten Ereignissen und Produktméngeln, einerseits
vom Prifer bzw. Hauptprifer an den Sponsor und andererseits vom
Sponsor an die Bundesoberbehérde sowie Mitteilungspflichten bei Unter-
brechung, Abbruch oder Ende einer klinischen oder sonstigen klinischen
Prifung.

§ 65 MPDG erlaubt den Behdrden und Ethikkommissionen die Verarbei-
tung der personenbezogenen Daten von Sponsoren und Prifern und dass
personenbezogene Daten von Priifungsteilnehmern von den Prifern nur
pseudonymisiert weitergegeben werden durfen. § 66 MPDG regelt eigen-
verantwortliche korrektive MaBnahmen durch den Sponsor und die Priifer,
so wie es bisher in § 14a MPSV geregelt war, d. h., der Sponsor und die
Prifer haben alle erforderlichen MaBnahmen einzuleiten, um die Sicherheit
der Prifungsteilnehmer sicherzustellen.
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Die §§ 67 bis 69 MPDG regeln behdrdliche Aktivitaten, die sich von den
friheren Regelungen in der MPSV nicht wesentlich unterscheiden: GemaB
§ 67 MPDG hat die BOB Meldungen tber schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse an die zustandigen Behdrden fur den Sponsor, Sponsorenver-
treter, die Prifstellen und den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisses weiterzugeben (bisher § 20 Abs. 1 Nr. 2 MPSV).

§ 68 MPDG umfasst die behérdliche Uberwachung klinischer Priifungen
durch die zustandigen Behérden beim Sponsor und in den Prifstellen,
insbesondere, ob die Verpflichtungen gemaB MDR und MPDG eingehalten
werden. Ahnliche Regelungen waren bereits in § 11 MPKPV festgelegt.
§ 69 MPDG betrifft die Risikobewertung von Meldungen schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse und daraus resultierende korrektive MaBnah-
men durch die Bundesoberbehdrde, wie die Aufforderung an den Sponsor,
die klinische Priifung zu unterbrechen, zu &ndern oder vorzeitig zu been-
den. Letzter Punkt des Kapitels 4 MPDG ist die Angabe einer Kontaktstelle,
an die sich Prifungsteilnehmer gemaB Artikel 62 Abs. 4 MDR bei Fragen
wenden kénnen. Diese Kontaktstelle wird bei der zustandigen BOB ein-
gerichtet.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die bisherigen Rege-
lungen in Deutschland im Wesentlichen fortbestehen, wobei zukiinftig nur
noch zwei Rechtsakte zu beachten sind (MDR und MPDG,) anstelle von vier
Regelungen (Medizinprodukte-Richtlinie, MPG, MPKPV, MPSV), allerdings
werden aufgrund des sequenziellen Verfahrens bei Ethikkommission und
BOB langere Verfahrensdauern bis zum Beginn einer klinischen Priifung zu
erwarten sein. Mit der Aufnahme der sonstigen klinischen Prufungen wer-
den auch klinische Prifungen geregelt, die bisher nicht der behérdlichen
Anzeige- oder Genehmigungspflicht unterlagen.

Kapitel 5 MPDG

In Kapitel 5 finden sich die nationalen Regelungen zu Vigilanz und Uber-
wachung wieder. Es umfasst Inhalte der fir die Medizinprodukte nach EU
2017/745 ungultigen MPSV, die nicht in der Medizinprodukte-Anwender-
melde- und Informationsverordnung (MPAMIV) geregelt sind, und auch
konkretisierende Anforderungen zu den Vigilanzbestimmungen der Arti-
kel 87 bis 90 MDR hinsichtlich der Zustandigkeit und Befugnisse der Be-
hérden im Rahmen der Uberwachung. Der Umfang ist mit 13 Paragrafen
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(88§ 71 bis 82 des MPDG) wesentlich groBer als die vorherigen Regelungen
des MPG mit finf Paragrafen zu dieser Thematik.

In § 71 erfolgt zunachst die Festlegung der Zustandigkeit fir die Durch-
fuhrung von Vigilanzaufgaben in Deutschland nach der MDR durch die
zustandige Bundesoberbehérde — insoweit nicht andere Behdrden auf-
grund des Atom- oder Strahlenschutzgesetzes zusténdig sind. Dies ent-
spricht den bisherigen Regelungen des MPG § 29. Einige Zustandigkeiten
im Rahmen von Vigilanz und Uberwachung wurden von der zustandigen
Bundesoberbehdrde an die zustandigen Léanderbehdrden libergeben (z. B.
bei Verfahren zur Erhebung von Einwénden gegen MaBnahmen eines an-
deren Mitgliedstaats nach § 76).

In § 72 werden die Zusammenarbeit und die Mitwirkungspflichten im
Rahmen der Risikobewertung geregelt, die sich auf alle in der MDR defi-
nierten Wirtschaftsakteure beziehen. Eine wichtige Neuerung im Gegen-
satz zum MPG ist eine Verfahrensregelung fur die Risikobewertung von
Medizinprodukten, die Eigentum des Patienten sind. GemaB Absatz 6 des
§ 72 MPDG dirfen Medizinprodukte, die Eigentum der Patientin oder des
Patienten sind, fiir Untersuchungszwecke im Rahmen der Risikobewer-
tung nur nach vorheriger Einwilligung der Patientin bzw. des Patienten an
den Hersteller oder an die zustandige Bundesoberbehérde tbergeben
werden. Die Aufkldrung und die Einholung der Einwilligung des Patienten,
die ebenfalls einen Hinweis zur Gefahr der Zerstérung des Produkts ent-
halten muss, obliegen dem Hersteller oder der zustédndigen Bundesober-
behdrde. Dabei kdnnen Anwender oder Betreiber zur Mitwirkung aufge-
fordert werden. Vor unvermeidbaren zerstérenden Untersuchungen er-
stellen die Hersteller oder die zustédndige Bundesoberbehdrde eine
Fotodokumentation des zu untersuchenden Produkts.

§ 73 legt fest, dass Sicherheitsanweisungen im Feld in deutscher Sprache
abzufassen sind. § 74 regelt Verfahren zum Schutz vor Risiken und er-
mdglicht der Bundesoberbehérde, die betroffenen Wirtschaftsakteure
aufzufordern, alle KorrekturmaBnahmen zu ergreifen, die zum Schutz der
Gesundheit oder Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Per-
sonen oder zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit vor Gefahren durch
Produkte erforderlich sind. Ist Gefahr im Verzug, erhalt die Bundesober-
behdrde fortan die Befugnis, selbst MaBnahmen zum Schutz vor Risiken zu
ergreifen.

§ 75 regelt die MaBnahmen eines anderen Mitgliedstaats aus Artikel 95
MDR zu Verfahren fir den Umgang mit Produkten, die ein unvertretbares

21

Einfiihrung



Einflihrung

Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen. § 76 stellt die diesbezugli-
che Ergénzung mit Verfahrensregelungen zur Erhebung von Einwanden
gegen diese MaBnahmen dar.

In § 77 finden sich die Vorgaben zur Durchfilhrung der Uberwachung wie-
der, wobei einerseits die der Uberwachung unterliegenden Marktteilneh-
mer durch die zustandige Behdrde genannt werden und andererseits die
Aufgaben der zustindigen Behérde im Rahmen der Uberwachung. Diese
entsprechen im Wesentlichen den Inhalten des § 26 MPG. § 78 enthalt
zuséatzliche Regelungen zur Marktiiberwachung durch die zusténdige Be-
hoérde, die notwendig sind, um einen VerstoB zu beseitigen und kiinftigen
VerstdBen vorzubeugen.

In § 79 finden sich die behordlichen Befugnisse im Rahmen der Durchfih-
rung der Vigilanz und der Uberwachung wieder, die vormals in § 26 MPG
geregelt waren. Weitere Teile des § 26 MPG zu den Duldungs- und Mitwir-
kungspflichten im Rahmen der Vigilanz und der Uberwachung sowie zum
Auskunftsverweigerungsrecht finden sich in § 80 MPDG. § 81 regelt die
Informationspflichten der Handler und Importeure in Bezug auf Vigilanz-
anforderungen aus den Artikeln 13 und 15 der MDR. § 82 enthalt neu die
Befugnisse des BMG, praventive GesundheitsschutzmaBnahmen nach
Artikel 98 MDR vorzunehmen.

Insgesamt lasst sich festhalten, dass neben den Regelungen der MDR die
nationalen Vorgaben zu Vigilanz und Markttuberwachung fir alle Marktteil-
nehmer sowie die Behdrden wesentlich komplexer und mit mehr Informa-
tions- und Dokumentationspflichten verbunden sind.

Kapitel 6 MPDG

Kapitel 6 umfasst nur den § 83 Medizinprodukteberater. Von der wichtigen
Aussage dieses Uberarbeiteten § 83 MPDG hat sich gegentiber dem § 31
MPG nichts Wesentliches geandert. Zu dem fiir diese Aufgabe préadesti-
nierten Personenkreis wurde jetzt noch der IT-kaufmannische Bereich
hinzugefiigt.

Weiterhin hat sich im Absatz (4) der im MPDG nicht mehr vorhandene Be-
zug zum Sicherheitsbeauftragten des Herstellers aufgelést und der bishe-
rige ,Verantwortliche flr das erstmalige Inverkehrbringen® an die neuen
sprachlichen Definitionen angepasst. Als Empfanger fir die Meldungen
des Medizinprodukteberaters werden jetzt der Hersteller, sein Bevoll-

22



Einfihrung

méchtigter und deren fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften ver-
antwortliche Person genannt.

Kapitel 7 MPDG

Kapitel 7 trifft Regelungen im Hinblick auf zustandige Behérden, Verord-
nungserméchtigungen sowie sonstige Bestimmungen. In § 84 MPDG wird
weitestgehend die bisher in § 32 Abs. 1 Nr. 6 MPG enthaltene Beratungs-
aufgabe der zustédndigen Bundesoberbehdrde aufgegriffen. Klarstellend
wird diesbezlglich ergénzt, dass die Beratung der zustandigen Behérden —
also der Landerbehdérden — auch risikorelevante Aspekte von Markzu-
gangsvoraussetzungen betrifft. Die Landerbehérden sind weiterhin zu-
sténdige Behdrden, soweit nicht flr spezielle Fragen in § 85 MPDG andere
Stellen befugt sind. Eine Neuerung betrifft den in § 85 MPDG ergénzten
Absatz 1b zur Regelung der zustandigen Marktiiberwachungsbehdrde fir
online angebotene oder Uber eine andere Form des Fernabsatzes zum
Verkauf angebotene Produkte: Diese liegt bei der Uberwachungsbehérde,
in deren Bezirk das Produkt bestellt und geliefert werden kann. Betrifft dies
mehrere Behorden, so entscheidet die zustédndige Behdrde, die zuerst mit
der Sache befasst worden ist.

Eine weitere wichtige Regelung betrifft das Deutsche Medizinproduktein-
formations- und Datenbanksystem in § 86 MPDG. Darin wird bestimmt,
dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit
der Errichtung und dem Betrieb eines zentralen Medizinprodukteinforma-
tions- und Datenbanksystems beauftragt wird. Hintergrund dafir ist, dass
das aktuelle System des § 33 MPG an die Vorgaben der MDR (und IVDR)
angepasst werden muss. Dazu zahlt in erster Linie, dass ein Datenaus-
tausch mit der Europdaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed)
gewabhrleistet ist. Das neue Medizinprodukteinformations- und Daten-
banksystem soll entsprechend ahnlich wie Eudamed modular aufgebaut
sein. Die Details dieses Datenbanksystems sollen lber eine Rechtsver-
ordnung geregelt werden. AbschlieBend werden Vorschriften zu Gebuhren,
Auslagen und zu den bereits erwdhnten Verordnungsermachtigungen ge-
troffen.
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Kapitel 8 MPDG

Kapitel 8 umfasst die Sondervorschriften fir den Bereich der Bundeswehr
und den Zivil- und Katastrophenschutz. In § 90 ,,Anwendung und Vollzug
des Gesetzes, Zustandigkeiten“ gibt es im Wesentlichen keine Anderun-
gen; die Absatze (1) und (2) sind gegentiber dem § 38 MPG nur sprachlich
an die neue Gesetzgebung und die MDR angepasst worden. Der neu hin-
zugefligte Absatz (3) verweist lediglich bei der Erteilung einer Sonderzu-
lassung fur Medizinprodukte der Bundeswehr auf die besondere Zustan-
digkeit (Bundesministerium flr Verteidigung). Von der wichtigen Aussage
des Uiberarbeiteten § 91 gehen keine wesentlichen Anderungen gegeniiber
dem § 39 MPG hervor. Sie wurde lediglich sprachlich tberarbeitet und der
Bezug zur européischen Verordnung MDR hergestellt.

Kapitel 9 MPDG

In Kapitel 9 werden die Straf- und BuBgeldvorschriften behandelt. In den
neuen Absatzen (1) bis (3) des § 92 MPDG wird detailliert auf die einzelnen
strafbaren Handlungen eingegangen. Im Absatz (5) wird das MaB der
Freiheitsstrafe jetzt ndher fur die jeweiligen Gesetzesubertretungen spezi-
fiziert und auf ein bis zehn Jahre festgelegt. Im alten § 41 MPG hieB es
,Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr. . .“.

Die Héhe des angedrohten BuBgeldes von bis zu 30.000 € ist unverandert
geblieben. Im § 94 MPDG werden die Ordnungswidrigkeiten nach Vorsatz
oder Fahrléssigkeit unterschieden und sehr detailliert fur die einzelnen
Uberschreitungen formuliert. AuBer, dass sich bei relevanten Gesetzes-
Uberschreitungen der Freiheitsentzug auf bis zu zehn Jahren erhéht hat,
gibt es in Kapitel 9 also keine wesentlichen Anderungen.

Kapitel 10 MPDG

In Kapitel 10 finden sich unterschiedliche Ubergangsvorschriften, die fol-
gende Punkte regeln: In § 96 und 97 MPDG finden sich Regelungen zur
Registrierung von Produkten und fur den bereits eingetretenen Fall, dass
Eudamed mit Geltungsbeginn der MDR nicht zur Verfiigung steht. Grob
gesagt bleiben solange alle bisherigen Verfahren unveréndert weiterhin
glltig.
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§ 98 MPDG betrifft die Ubergangsregelungen zum Deutschen Medizin-

produkteinformations- und Datenbanksystem. § 99 MPDG regelt Uber-

gangsregelungen fur Medizinprodukte und deren Zubehor, die vor dem

Geltungsbeginn der MDR in Verkehr gebracht wurden, und wie die fiir diese

Produkte geltenden Regelungen des MPG und der Richtlinien weiterhin

umgesetzt werden missen. Im Hinblick auf klinische Priifungen finden sich

Ubergangsregelungen ebenfalls in § 99 MPDG:

e §99 Abs.5 MPDG: Klinische Prifungen, die vor dem 26. Mai 2021
begonnen wurden (d. h. der erste Patient hat bei einer genehmigten
Priifung eingewilligt), werden nach bisherigem Recht fortgefiihrt, al-
lerdings sind die Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereig-
nisse nach den neuen Vorschriften vorzunehmen.

e §99 Abs.3 MPDG: Klinische Prufungen gelten in Deutschland als
»eingeleitet” im Sinne von Artikel 120 Abs. 11 MDR, wenn zum Gel-
tungsbeginn am 26.05.2021 sowohl ein zustimmendes Ethikvotum
gemaB § 22 MPG als auch eine Genehmigung der BOB gemaB § 22a
MPG vorliegen. Sollten nicht beide Voraussetzungen erfillt sein, ist die
klinische Priifung erneut geméaB MDR und MPDG zu beantragen.
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Gesetz zur Durchfiihrung
unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Medizinprodukte

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz - MPDG

Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz vom 28. April
2020 (BGBI. I S. 960), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
zur Anderung des Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetzes und
weiterer Gesetze vom 16.4.2021 geandert worden ist.

Das Gesetz wurde als Artikel 1 des Gesetzes zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017 /745 und
die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-EU Anpas-
sungsgesetz — MPEUAnpG) vom 28.04.2020 (BGBI. Nr. 23,
S. 960) beschlossen. Es ist gemaf Artikel 17 Absatz 1 Satz 2
dieses Gesetzes am 26.5.2020 in Kraft getreten.

Kapitel 1
Zweck, Anwendungsbereich und Begriffs-
bestimmungen

81 Zweck des Gesetzes

Dieses Gesetz dient der Durchfiihrung und Erganzung der Verordnung (EU)
2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017
iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom
27.12.2019, S. 165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130
vom 24.4.2020, S. 18) gedndert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung.
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§ 2 Anwendungsbereich des Gesetzes

(1) Dieses Gesetz ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/745. Fur In-vitro-Diagnostika sind bis einschlieBlich
25. Mai 2022 weiter anzuwenden:

1. das Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das zuletzt durch Artikel 223 der
Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328) geédndert worden ist,
in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung,

2. die Medizinprodukte-Verordnung vom 20. Dezember 2001 (BGBI. |
S. 3854), die zuletzt durch Artikel 3 der Verordnung vom 27. Septem-
ber2016 (BGBI. | S. 2203) gedndert worden ist, in der bis einschlieBlich
25. Mai 2021 geltenden Fassung und

3. die Verordnung Uber klinische Prifungen von Medizinprodukten vom
10. Mai 2010 (BGBI. | S. 555), die zuletzt durch Artikel 4 der Verord-
nung vom 13. Juli2020 (BGBI. | S. 1692) gedndert worden ist, in der bis
einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung.

(2) Dieses Gesetz gilt auch fir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten
von Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden,
aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der An-
lagen 1 und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung angewendet
werden.

83 Erganzende Begriffsbestimmungen

Ergénzend zu den Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Verordnung

(EU) 2017/745 bezeichnet im Sinne dieses Gesetzes der Ausdruck

1. ,Produkte” Medizinprodukte, ihr Zubehdr und die in Anhang XVI der
Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten und unter den Anwendungs-
bereich dieser Verordnung fallenden Produkte;

2. ,Fachkreise” Angehdrige der Heilberufe, Angehdrige des Heilgewer-
bes oder Angehdrige von Einrichtungen, die der Gesundheit dienen,
sowie sonstige Personen, die Medizinprodukte herstellen, prifen, in
der Auslibung ihres Berufs in den Verkehr bringen, implantieren, in
Betrieb nehmen, betreiben oder anwenden;

3. ,schriftliche Verordnung® eine Bescheinigung einer hierzu befugten
Person, in der alle fur eine Sonderanfertigung oder fiir die individuelle
Anpassung von serienmaBig hergestellten Medizinprodukten erfor-
derlichen Daten, einschlieBlich der von der befugten Person angefer-
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tigten und der Verordnung beigefiigten Schablonen, Modelle oder

Abdriicke fur die Auslegung und die Merkmale des fiir eine namentlich

genannte Person vorgesehenen Produktes enthalten sind, um dem

individuellen Zustand oder den individuellen Bedurfnissen dieser Per-
son zu entsprechen;

4. ,sonstige klinische Priifung” eines Produktes eine klinische Prifung,
die

a) nicht Teil eines systematischen und geplanten Prozesses zur
Produktentwicklung oder der Produktbeobachtung eines gegen-
wartigen oder kiinftigen Herstellers ist,

b) nicht mit dem Ziel durchgefiihrt wird, die Konformitét eines Pro-
duktes mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
nachzuweisen,

c) der Beantwortung wissenschaftlicher oder anderer Fragestellun-
gen dient und

d) auBerhalb eines klinischen Entwicklungsplans nach Anhang XIV
Teil A Ziffer 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/745 erfolgt;

5. ,Hauptprifer” den verantwortlichen Leiter einer Gruppe von Prifern,
die in einer Prufstelle eine klinische Priifung durchfiihren;
6. ,Leiter der klinischen Prifung“ einen Prufer, den der Sponsor mit der

Leitung einer im Geltungsbereich dieses Gesetzes in mehreren Priif-

stellen durchgefiihrten klinischen Priifung beauftragt hat.

Kapitel 2

Anzeigepflichten, Inverkehrbringen und Inbetrieb-
nahme von Produkten sowie deren Bereitstellung
auf dem Markt, sonstige Bestimmungen

84 Erganzende Anzeigepflichten

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgeman
keimarm oder steril zur Anwendung kommen, ausschlieBlich fur andere
aufbereiten, oder Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach Ar-
tikel 17 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbe-
reiten lassen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit unter Angabe ihrer
Anschrift der zustédndigen Behdrde Uber das Deutsche Medizinprodukte-
informations- und Datenbanksystem nach § 86 anzuzeigen, sofern sie
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nicht nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Registrierung ver-
pflichtet sind.

(2) Betriebe und Einrichtungen, die implantierbare Sonderanfertigungen
der Klasse lll herstellen, haben dies vor Aufnahme der Tétigkeit unter An-
gabe ihrer Anschrift der zustédndigen Behdrde Uber das Deutsche Medi-
zinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 anzuzeigen.

(3) Jede Anderung der Angaben, die nach den Absétzen 1 und 2 anzeige-
pflichtig sind, ist der zustédndigen Behdrde unverziglich Giber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 anzuzei-
gen.

85 Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der
Beendigung der Geschaftstatigkeit;
Verordnungsermachtigung

(1) Hersteller und Bevollmachtigte, die ihren Sitzim Geltungsbereich dieses
Gesetzes haben, stellen sicher, dass, auch wenn sie ihre Geschaftstéatigkeit
eingestellt haben oder ihre Geschéftstatigkeit aus anderen Griinden be-
endet wird, der zustandigen Behdrde die in den nachfolgenden Vorschrif-
ten genannten Unterlagen innerhalb der dort bestimmten Zeitrdume zur
Verfligung stehen:

1. Anhang IX Kapitel Ill Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,

2. Anhang X Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,

3. Anhang Xl Teil A Abschnitt 9 und 10.5 der Verordnung (EU) 2017/745,
4. Anhang Xl Teil B Abschnitt 17 und 18.4 der Verordnung (EU) 2017/745,
5. Anhang XlII Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Sponsoren und rechtliche Vertreter eines Sponsors nach Artikel 62 Ab-
satz 2 der Verordnung (EU) 2017/745, die ihren Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes haben, stellen sicher, dass die in Anhang XV Kapitel Il
Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Unterlagen der zu-
sténdigen Behdrde innerhalb der dort bestimmten Zeitrdume zur Verfligung
stehen, auch wenn sie ihre Geschaftstatigkeit eingestellt haben oder ihre
Geschaftstatigkeit aus anderen Griinden beendet wird.

(8) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, das
Nahere zur Aufbewahrung von Unterlagen nach den Absatzen 1 und 2 zu
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regeln, um sicherzustellen, dass den zustandigen Behdrden diese Unter-

lagen auch nach Beendigung der Geschéftstatigkeit von Herstellern oder

Bevollmachtigten, Sponsoren oder rechtlichen Vertretern von Sponsoren

zur Einsicht zur Verfigung stehen, insbesondere

1. die Stelle, bei der die Unterlagen aufzubewahren sind, und die Form
der Aufbewahrung der Unterlagen zu regeln und

2. die im Geltungsbereich dieses Gesetzes anséssigen Hersteller und
Bevollméchtigten, Sponsoren und rechtlichen Vertreter von Sponso-
ren zu verpflichten, eine Stelle einzurichten, die die Aufbewahrung von
Unterlagen nach den Absédtzen 1 und 2 bei Einstellung von Ge-
schéaftstatigkeiten Gbernimmt und sicherstellt, dass Unterlagen, die in
Form elektronischer Speichermedien aufbewahrt werden, wahrend
der gesamten Dauer der Aufbewahrungsfristen lesbar sind.

86 Klassifizierung von Produkten, Feststellung des
rechtlichen Status, Einstufung von Produkten der
Klasse I, Genehmigungspflicht einer klinischen
Priifung

(1) Meinungsverschiedenheiten zwischen einem Hersteller und seiner Be-
nannten Stelle tber die Klassifizierung einzelner Produkte in Anwendung
des Anhangs VIII der Verordnung (EU) 2017/745 sind der zustandigen
Bundesoberbehdrde nach MaBgabe von Artikel 51 Absatz 2 der Verord-
nung (EU) 2017/745 zur Entscheidung vorzulegen.

(2) Auf Antrag einer zustéandigen Behorde oder des Herstellers, seines Be-
vollmachtigten oder seiner Benannten Stelle mit Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes entscheidet die zustdndige Bundesoberbehdrde tber

1. die Klassifizierung einzelner Produkte,

2. die Einstufung eines Produktes der Klasse | als
a) wiederverwendbares chirurgisches Instrument,

b) ein Produkt, das in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht wird
oder
c) ein Produkt mit Messfunktion,

3. den rechtlichen Status eines Produktes als Medizinprodukt oder Zu-
behor zu einem Medizinprodukt oder den rechtlichen Status eines
Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 auf-
gefiihrtes Produkt.
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Die zustandige Bundesoberbehdrde soll innerhalb von drei Monaten tber
Antrage nach Satz 1 entscheiden.

(3) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidet auf Antrag einer zu-
standigen Behdrde oder eines Sponsors auch unabhéngig von einem Ge-
nehmigungsantrag nach § 38, ob es sich um eine genehmigungspflichtige
klinische Priifung handelt.

(4) Ist die zustandige Bundesoberbehdrde der Ansicht, dass die Europai-
sche Kommission mittels Durchfiihrungsrechtsakt nach MaBgabe des Ar-
tikels 4 der Verordnung (EU) 2017/745 festlegen sollte, ob ein bestimmtes
Produkt oder eine bestimmte Produktgruppe ein Medizinprodukt oder
Zubehor zu einem Medizinprodukt darstellt, teilt sie dies dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit unter Angabe der Griinde zur Einreichung eines
Ersuchens nach Artikel 4 der Verordnung (EU) 2017/745 mit. Halt die zu-
stédndige Bundesoberbehdrde ein Ersuchen nach Artikel 51 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2017/745 fur erforderlich, teilt sie dies dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit unter Angabe der Griinde mit.

(5) Die zusténdige Behoérde Ubermittelt an das Deutsche Medizinproduk-

teinformations- und Datenbanksystem zur zentralen Verarbeitung nach

§ 86 Absatz 1 alle Entscheidungen

1. Uber die Klassifizierung von Produkten,

2. zur Feststellung, ob es sich bei Medizinprodukten der Klasse | um
solche mit Messfunktion handelt, und

3. zur Feststellung des rechtlichen Status eines Produktes als Medizin-
produkt oder Zubehér zu einem Medizinprodukt oder des rechtlichen
Status eines Produktes als ein in Anhang XVI der Verordnung (EU)
2017/745 aufgefiihrtes Produkt.

Satz 1 gilt fir Entscheidungen der zustédndigen Bundesoberbehdrde nach
den Absatzen 1 und 2 entsprechend.

87 Sonderzulassung, Verordnungserméachtigung

(1) Unter den in Artikel 59 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ge-
nannten Voraussetzungen kann die zusténdige Bundesoberbehdrde auf
Antrag das Inverkehrbringen oder die Inbetriebnahme von Produkten, bei
denen die Verfahren nach MaBgabe von Artikel 52 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht durchgeflihrt wurden, im Geltungsbereich dieses Gesetzes
zulassen (Sonderzulassung). Der Antrag ist zu begriinden.
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(2) Die zusténdige Bundesoberbehdrde unterrichtet die Européische
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten Uber die Erteilung von Son-
derzulassungen nach Absatz 1 nach MaBgabe von Artikel 59 Absatz 2 der
Verordnung (EU) 2017/745.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, Folgendes
zu regeln:

1. das Nahere zum Verfahren der Zulassung nach Artikel 59 Absatz 1 und
2 der Verordnung (EU) 2017/745, insbesondere
a) die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehorden,

b) das behdérdliche Zulassungsverfahren einschlieBlich der einzurei-
chenden Unterlagen und Nachweise sowie der Unterbrechung,
Verlangerung oder Verkirzung von festzulegenden Bearbei-
tungszeiten,

c) das Verfahren zur Uberpriifung der Unterlagen,

d) die Moglichkeiten zur Erteilung behordlicher Auflagen und

e) die Voraussetzungen fir Befristung, Ricknahme oder Widerruf
der Zulassung;

2. das Nahere zu den Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen, die In-
betriebnahme und das Bereitstellen auf dem Markt der mit Sonder-
zulassung zugelassenen Produkte, die aus Griinden der Sicherheit
und der Uberwachung des Verkehrs mit Produkten erforderlich sind,
insbesondere
a) die Pflicht zur Kennzeichnung und Registrierung der zugelasse-

nen Produkte,

b) die behdrdliche und durch den Antragsteller zu veranlassende
Uberwachung der Sicherheit und Leistungsfihigkeit der ange-
wendeten und zugelassenen Produkte,

c) den Mindestinhalt der Informationen zur Aufklarung der betroffe-
nen Patienten, an denen das zugelassene Produkt angewendet
werden soll, sowie die Anforderungen an die notwendigen Pati-
enteneinwilligungen.

8§ 8 Sprachenregelung fiir die EU-Konformitatser-
klarung und fiir Produktinformationen

(1) Der Hersteller hat fiir Produkte, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes
auf dem Markt bereitgestellt werden, die EU-Konformitatserklarung nach

43

MPDG



MPDG Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz

Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher oder in
englischer Sprache zur Verfligung zu stellen.

(2) Produkte dirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur dann an An-
wender und Patienten abgegeben werden, wenn die fir Anwender und
Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache zur Verfuigung
gestellt werden. In begriindeten Fallen diirfen die Informationen auch in
englischer Sprache oder einer anderen fiir den Anwender des Medizin-
produktes leicht versténdlichen Sprache zur Verfiigung gestellt werden,
wenn diese Informationen ausschlieBlich fur professionelle Anwender be-
stimmt sind und die sicherheitsbezogenen Informationen auch in deut-
scher Sprache oder in der Sprache des Anwenders zur Verfligung gestellt
werden.

(3) Der Hersteller eines implantierbaren Produktes hat die Informationen
nach Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in
deutscher Sprache zur Verfligung zu stellen.

89 Sondervorschriften fiir angepasste Produkte

(1) Unbeschadet der fur Handler und Importeure nach der Verordnung (EU)

2017/745 geltenden Pflichten hat jede natirliche oder juristische Person,

die ein serienmaBig hergestelltes Produkt an die in einer schriftlichen Ver-

ordnung festgelegten spezifischen Charakteristika und Bedirfnisse einer

individuellen Patientin oder eines individuellen Patienten anpasst, Folgen-

des zu dokumentieren:

1. die schriftliche Verordnung,

2. die Anpassungsdaten, soweit diese nicht bereits Bestandteil der
schriftlichen Verordnung sind,

3. die Angaben, die erforderlich sind, um den Patienten zu identifizieren,

4. die Angaben, die erforderlich sind, um das angepasste Produkt zu
identifizieren, und

5. dieErklarung, dass das Produkt nach dem aktuellen Stand der Technik
angepasst wurde.

Die Dokumentation ist zehn Jahre aufzubewahren. Auf Verlangen ist die
Dokumentation der zusténdigen Behdrde vorzulegen.

(2) Bei der Abgabe des angepassten Produktes ist der Patientin oder dem
Patienten eine Erklarung mit den Angaben nach Absatz 1 Satz1 Num-
mer 1, 2, 4 und 5 auszuhandigen.
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810 Freiverkaufszertifikate

Auf Antrag des Herstellers oder seines Bevollmachtigten stellt die zustan-
dige Behorde ein Freiverkaufszertifikat nach Artikel 60 Absatz 1 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 aus. Ein Freiverkaufszertifikat kann auch fiir Pro-
dukte ausgestellt werden, die nach Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2017/745 in Verkehr gebracht werden. Satz 2 gilt entsprechend fir
Produkte, die vor dem 26. Mai 2021 nach den die Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABI. L 189
vom 20.07.1990, S. 17) und die Richtlinie 93/42/EWG umsetzenden natio-
nalen Vorschriften rechtmaBig in Verkehr gebracht wurden und bis zum
26. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genom-
men werden dirfen.

8§11 Betreiben und Anwenden von Produkten

Produkte und Produkte nach § 2 Absatz 2 durfen nicht betrieben oder an-
gewendet werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patienten, Be-
schéftigte oder Dritte gefédhrdet werden kénnen. Produkte und Produkte
nach § 2 Absatz 2 dirfen nur nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 88 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 betrieben und angewendet werden.

812 Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern
und Dritten

Es ist verboten, ein Produkt in den Verkehr zu bringen, in Betrieb zu neh-

men, auf dem Markt bereitzustellen, zu betreiben oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass das Produkt, selbst wenn es
sachgemaB angewendet, instandgehalten und seiner Zweckbestim-
mung entsprechend verwendet wird, die Sicherheit und die Gesund-
heit der Patienten, der Anwender oder Dritter unmittelbar oder mittel-
bar in einem MaB gefahrdet, das nach den Erkenntnissen der medizi-
nischen Wissenschaften nicht mehr vertretbar ist, oder

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem das Produkt sicher verwendet
werden kann.
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813 Verbote zum Schutz vor Falschungen und
Tauschungen

(1) Es ist verboten, gefélschte Produkte sowie gefélschte Teile und Kom-
ponenten im Sinne von Artikel 23 der Verordnung (EU) 2017/745 herzu-
stellen, zu lagern, in den Geltungsbereich dieses Gesetzes zu verbringen,
zur Abgabe anzubieten, in den Verkehr zu bringen, in den Betrieb zu neh-
men, auf dem Markt bereitzustellen oder aus dem Geltungsbereich dieses
Gesetzes zu verbringen.

(2) Teile und Komponenten gelten entsprechend Artikel 2 Nummer 9 der
Verordnung (EU) 2017/745 als gefalscht, wenn falsche Angaben zu ihrer
Identitat oder Herkunft gemacht werden.

8§14 Abgabe von Priifprodukten

Ein Prifprodukt darf zum Zwecke der Durchfiihrung einer klinischen Pri-

fung an Arzte, Zahnarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer be-

ruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Priifungen befugt sind, nur

abgegeben werden, wenn

1. das Priufprodukt die Voraussetzungen des Artikels 62 Absatz 4 Buch-
stabe | der Verordnung (EU) 2017/745 erfullt und

2. eine Erklarung nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 4.1. der Verordnung
(EV) 2017/745 vorliegt, es sei denn, das Priifprodukt tragt nach Arti-
kel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die CE-Kennzeichnung
und die klinische Prifung dient nicht der Bewertung dieses Produktes
auBerhalb seiner Zweckbestimmung.

8 15 Bereitstellen von Sonderanfertigungen auf
dem Markt

Sonderanfertigungen durfen nur auf dem Markt bereitgestellt werden,

wenn sie

1. die relevanten grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen des Anhangs | der Verordnung (EU) 2017/745 erfillen und

2. die entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahren nach Arti-
kel 52 Absatz8 und Anhang Xlll der Verordnung (EU) 2017/745
durchgefihrt wurden.
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8§16 Ausstellen von Produkten

(1) Produkte, die nicht die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
erflllen, dirfen nur ausgestellt werden, wenn ein gut sichtbares Schild
ausdriicklich darauf hinweist, dass diese Produkte lediglich zu Ausstel-
lungs- und Vorfiihrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden
koénnen, wenn ihre Konformitét mit der Verordnung (EU) 2017/745 herge-
stellt ist.

(2) Bei Vorfuihrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von
Personen zu treffen.

Kapitel 3
Benannte Stellen, Priiflaboratorien,
Konformitdtsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

8 17 Sprachenregelung fiir
Konformitatsbewertungsstellen

In deutscher oder englischer Sprache haben die Konformitatsbewer-

tungsstellen einzureichen:

1. Antrage auf Benennung nach Artikel 38 der Verordnung (EU) 2017/745
und die Unterlagen, die dem Antrag beizufligen sind oder die auf Ver-
langen der fir Benannte Stellen zusténdigen und von den Landern
nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2017/745 bestimmten Behérde
vorzulegen sind,

2. die Unterlagen, die fur die Durchfihrung des Benennungsverfahrens
nach Artikel 39 der Verordnung (EU) 2017/745 erforderlich sind.

8§ 17a Wahrnehmung der mit der Notifizierung und
Benennung verbundenen Aufgaben

(1) Die Wahrnehmung der den Mitgliedstaaten zukommenden und mit der
Notifizierung und Benennung verbundenen Aufgaben des Kapitels IV der
Verordnung (EU) 2017/745 sowie des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2017/
746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber
In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
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S.176;L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167) obliegen
der fur Benannte Stellen zusténdigen Behdrde.

(2) Hat ein anderer Mitgliedstaat eine Konformitdtsbewertungsstelle nach
Artikel 42 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 38 der Verordnung
(EV) 2017/746 natifiziert, entscheidet die flr Benannte Stellen zusténdige
Behorde, ob dagegen Einwéande nach Artikel 42 Absatz 6 der Verordnung
(EV) 2017/745 oder Artikel 38 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/746 zu
erheben sind.

8§ 17b Anerkennung von Benannten Stellen fiir die
Zertifizierung von Gesundheitseinrichtungen und
externen Aufbereitern

(1) Eine Benannte Stelle, die nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2017/745

benannt ist, kann bei der fir Benannte Stellen zustédndigen Behoérde die

Anerkennung beantragen als Benannte Stelle fir die Zertifizierung der

Einhaltung

1. der Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 17 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit der Durchfiihrungsverord-
nung (EU) 2020/1207 der Kommission vom 19. August 2020 zur
Festlegung von Vorschriften zur Anwendung der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich
gemeinsamer Spezifikationen fur die Aufbereitung von Einmalpro-
dukten (ABI. L 273 vom 20.08.2020, S. 3) in der jeweils geltenden
Fassung und der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung oder

2. der Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung.

Der Antrag und die fur die Durchfiihrung des Anerkennungsverfahrens er-
forderlichen Unterlagen sind in deutscher oder englischer Sprache einzu-
reichen.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde erteilt die Anerkennung,
wenn die antragstellende Benannte Stelle geeignet und in der Lage ist, die
Aufgaben einer Benannten Stelle fiir Gesundheitseinrichtungen und ex-
terne Aufbereiter wahrzunehmen, die Einmalprodukte oder Medizinpro-
dukte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung nach der
Empfehlung nach § 8 Absatz 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
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aufbereiten. Die Anerkennung kann unter Auflagen erteilt werden. Die An-
erkennung ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt

1. mit Fristablauf,

2. mit der Einstellung des Betriebs der Benannten Stelle,

3. mitdem Verlust der Benennung als Benannte Stelle nach Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2017/745 oder

4. durch Verzicht der Benannten Stelle.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fir Benannte Stellen
zusténdigen Behdrde unverziglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde hat die Anerkennung zu-
rickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine anerkannte
Benannte Stelle bei der Anerkennung nicht die Voraussetzungen fiir eine
Anerkennung erfillt hat. Sie hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die
Voraussetzungen fir eine Anerkennung nachtraglich weggefallen sind. An
Stelle des Widerrufs kann die fiir Benannte Stellen zustéandige Behdrde das
Ruhen der Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und
49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzli-
chen Vorschriften unberiihrt.

(5) Die fur Benannte Stellen zusténdige Behdérde macht die nach Absatz 2
anerkannten Benannten Stellen auf ihrer Internetseite bekannt.

§17¢ Uberwachung anerkannter Benannter Stellen
fiir die Zertifizierung von Gesundheitseinrichtungen
und externen Aufbereitern

(1) Die fir Benannte Stellen zustéandige Behorde Uberwacht die anerkann-
ten Benannten Stellen nach § 17b.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde trifft die Anordnungen, die
zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kinftiger
Méngel notwendig sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustandige Behorde kann von einer aner-
kannten Benannten Stelle und deren Personal, das mit der Leitung und
Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erflllung ihrer
Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unter-
stiitzung einschlieBlich der Vorlage von Unterlagen verlangen.
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(4) Die fir Benannte Stellen zusténdige Behérde ist befugt, die anerkannten
Benannten Stellen bei Uberpriifungen zu begleiten.

§ 18 Anerkennung von Priiflaboratorien; Widerruf
und Riicknahme der Anerkennung

(1) Ein Priflaboratorium, das von einer Benannten Stelle nach MaBgabe
von Artikel 37 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 beauftragt wird,
bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformitatsbewertungen zu
Ubernehmen, kann bei der fir Benannte Stellen zustandigen Behorde die
Anerkennung als Priflaboratorium beantragen. Der Antrag und die fur die
Durchfiihrung des Anerkennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen sind
in deutscher oder englischer Sprache einzureichen.

(2) Die Anerkennung ist zu erteilen, wenn das Priflaboratorium den fir
dieses Pruflaboratorium anzuwendenden Anforderungen des Anhangs VII
der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht. Die Anerkennung kann unter
Auflagen erteilt werden. Die Anerkennung ist zu befristen.

(3) Die Anerkennung erlischt

1. mit Fristablauf,

2. mit der Einstellung des Betriebs des Priflaboratoriums oder
3. durch Verzicht des Priiflaboratoriums.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fir Benannte Stellen
zustandigen Behorde unverziiglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zusténdige Behorde hat die Anerkennung zu-
riickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass ein Priflaboratorium
bei der Anerkennung nicht die Voraussetzungen fiir eine Anerkennung er-
fullt hat. Sie hat die Anerkennung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen
fur eine Anerkennung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Wider-
rufs kann die fir Benannte Stellen zusténdige Behodrde das Ruhen der
Anerkennung anordnen. Im Ubrigen bleiben die den §§ 48 und 49 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechenden landesgesetzlichen Vor-
schriften unberihrt.

(5) Die fur Benannte Stellen zustadndige Behdrde macht die anerkannten
Pruflaboratorien auf ihrer Internetseite bekannt.
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8§19 Uberwachung anerkannter Priiflaboratorien

(1) Die fur Benannte Stellen zustandige Behoérde tUberwacht die Einhaltung
der auf die anerkannten Priflaboratorien anwendbaren Anforderungen des
Anhangs VIl der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behérde trifft die Anordnungen, die
zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kunftiger
Méngel notwendig sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustédndige Behdrde kann von einem aner-
kannten Priiflaboratorium und dessen Personal, das mit der Leitung und
Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Erfiillung ihrer
Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sonstige Unter-
stlitzung einschlieBlich der Vorlage von Unterlagen verlangen.

8§20 Benennungvon
Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten;
Widerruf und Riicknahme der Benennung

(1) Eine naturliche oder juristische Person oder eine rechtsfahige Perso-
nengesellschaft kann bei der fiir Benannte Stellen zustandigen Behérde die
Benennung als Konformitétsbewertungsstelle fir Drittstaaten im Bereich
der Medizinprodukte im Rahmen eines Abkommens der Européischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union mit Drittstaaten oder Organi-
sationen nach Artikel 216 des Vertrages Uber die Arbeitsweise der Euro-
paischen Union beantragen. Der Antrag und die fir die Durchfiihrung des
Benennungsverfahrens erforderlichen Unterlagen sind in deutscher oder
englischer Sprache einzureichen.

(2) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde benennt die antragstel-
lende Person oder Personengesellschaft als Konformitdtsbewertungsstelle
fir Drittstaaten, wenn diese geeignet und in der Lage ist, die Aufgaben einer
Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten nach den entsprechenden
sektoralen Anforderungen des jeweiligen Abkommens der Européischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union mit einem Drittstaat oder einer
Organisation nach Artikel 216 des Vertrages Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union wahrzunehmen. Die Benennung als Konformitatsbe-
wertungsstelle fir Drittstaaten kann unter Auflagen erteilt werden. Die Be-
nennung ist zu befristen.

(3) Die Benennung erlischt
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1. mit Fristablauf,
2. mit der Einstellung des Betriebs oder
3. durch Verzicht der Konformitatsbewertungsstelle fir Drittstaaten.

Die Einstellung des Betriebs oder der Verzicht sind der fiir Benannte Stellen
zustandigen Behoérde unverziiglich schriftlich mitzuteilen.

(4) Die fur Benannte Stellen zustandige Behoérde hat die Benennung zu-
riickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass die Konformitats-
bewertungsstelle flr Drittstaaten bei der Benennung nicht die Vorausset-
zungen fiir eine Benennung erfiillt hat. Sie hat die Benennung zu widerru-
fen, wenn die Voraussetzungen fir die Benennung nachtréaglich
weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs kann die fur Benannte Stellen
zustandige Behérde das Ruhen der Benennung anordnen. Im Ubrigen
bleiben die den §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes ent-
sprechenden landesgesetzlichen Vorschriften unberihrt.

(5) Erteilung, Erldschen, Riicknahme, Widerruf und Ruhen der Benennung
sind der Europdischen Kommission sowie den in den jeweiligen Abkom-
men genannten Institutionen unverziglich anzuzeigen.

(6) Die fur Benannte Stellen zustédndige Behdrde macht die von ihr be-
nannten Konformitétsbewertungsstellen fiir Drittstaaten mit ihren jeweili-
gen Aufgaben auf ihrer Internetseite bekannt.

§21 Uberwachung benannter
Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten

(1) Die fur Benannte Stellen zusténdige Behorde tiberwacht die Konformi-
tatsbewertungsstellen fur Drittstaaten.

(2) Die fir Benannte Stellen zustandige Behdrde trifft die Anordnungen, die
zur Beseitigung festgestellter Mangel oder zur Verhinderung kiinftiger
Méngel notwendig sind.

(3) Die fur Benannte Stellen zustandige Behdrde kann von der Konformi-
tatsbewertungsstelle fir Drittstaaten und deren Personal, das mit der Lei-
tung und der Durchfiihrung von Fachaufgaben beauftragt ist, die zur Er-
fillung ihrer Uberwachungsaufgaben erforderlichen Auskiinfte und sons-
tige Unterstitzung, einschlieBlich der Vorlage von Unterlagen, verlangen.

(4) Die fur Benannte Stellen zusténdige Behorde ist befugt, die Konformi-
tatsbewertungsstelle fir Drittstaaten bei Uberpriifungen zu begleiten.
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8§ 22 Befugnisse der fiir Benannte Stellen
zustandigen Behorde

Die Beauftragten der fir Benannte Stellen zusténdigen Behorde sind be-
fugt, zu den Ublichen Betriebs- und Geschéftszeiten im Rahmen der
Uberwachung nach Artikel 44 der Verordnung (EU) 2017/745, den §§ 17c,
19 und 21 Grundstlicke und Geschaftsraume der Benannten Stellen, ihrer
Zweigstellen und Unterauftragnehmer, der anerkannten Priflaboratorien
sowie der benannten Konformitatsbewertungsstellen fiir Drittstaaten zu
betreten und zu besichtigen. Das Betretensrecht erstreckt sich auch auf
Grundstiicke und Geschéftsrdume des Herstellers, soweit die Uberwa-
chung beim Hersteller erfolgt.

8§ 23 Auskunftsverweigerungsrecht

Eine Person, die im Rahmen der Uberwachung nach Artikel 44 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745, § 17c Absatz 3, § 19 Absatz 3 oder § 21 Absatz 3
zur Auskunft verpflichtet ist, kann die Auskunft auf solche Fragen verwei-
gern, deren Beantwortung ihr selbst oder einer ihrer in § 383 Absatz 1
Nummer 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen die
Gefahr zuziehen wirde, wegen einer Straftat oder einer Ordnungswidrig-
keit verfolgt zu werden. Die verpflichtete Person ist Uiber ihr Recht zur Ver-
weigerung der Auskunft zu belehren.

Kapitel 4
Klinische Priifungen und sonstige klinische
Prifungen

Abschnitt 1
Erganzende Voraussetzungen

8 24 Allgemeine erganzende Voraussetzungen

Uber die Voraussetzungen der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine
klinische Priifung von Produkten zu einem der in Artikel 62 Absatz 1 dieser
Verordnung genannten Zwecke und Uber die Voraussetzungen des Arti-

53

MPDG



MPDG Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz

kels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 hinaus darf eine sonstige
klinische Prufung nur durchgefiihrt werden, wenn und solange die weiteren
Voraussetzungen nach diesem Abschnitt vorliegen.

8 25 Sponsor oder rechtlicher Vertreter des
Sponsors

Bei ausschlieBlich national durchgefiihrten oder bei national und in Dritt-
staaten durchgefiihrten klinischen Prifungen und sonstigen klinischen
Prifungen muss ein Sponsor oder ein rechtlicher Vertreter des Sponsors im
Sinne von Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745
vorhanden sein, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum hat.

8§26 Versicherungsschutz

(1) Zugunsten der von einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klini-
schen Priifung betroffenen Personen ist eine Versicherung bei einem Ver-
sicherer, der in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassen ist, abzuschlieBen.

(2) Die abzuschlieBende Versicherung muss flr Schaden haften, wenn bei
der Durchfiihrung der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen
Prifung ein Mensch getdtet oder der Kérper oder die Gesundheit eines
Menschen verletzt wird, und auch Leistungen gewéhren, wenn kein ande-
rer flr den Schaden haftet.

(8) Der Umfang der abzuschlieBenden Versicherung muss in einem ange-
messenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Priifung oder der sonstigen
klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes
oder der fortdauernden Erwerbsunféhigkeit einer von der klinischen Pri-
fung oder der sonstigen klinischen Priifung betroffenen Person mindestens
500.000 Euro zur Verfiigung stehen.

(4) Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch der
betroffenen Person auf Schadensersatz.
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§ 27 Verbot der Durchfiihrung bei untergebrachten
Personen

Die Person, bei der eine klinische Priifung oder eine sonstige klinische
Priifung durchgefiihrt werden soll, darf nicht auf Grund einer behérdlichen
Anordnung oder einer gerichtlichen Anordnung oder Genehmigung frei-
heitsentziehend untergebracht sein.

828 Einwilligung in die Teilnahme

(1) Ergénzend zu den Artikeln 63 und 82 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 gelten fur die Einwilligung des Prifungsteilnehmers oder, falls
dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu erteilen,
seines gesetzlichen oder rechtsgeschéaftlichen Vertreters die Vorgaben
nach den Absétzen 2 bis 6.

(2) Der Priifungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Ein-
willigung nach Aufkldrung zu erteilen, sein gesetzlicher oder rechtsge-
schéftlicher Vertreter ist durch einen Prifer, der Arzt oder, bei einer zahn-
medizinischen klinischen Priifung der Zahnarzt ist, im Rahmen des Ge-
sprachs nach Artikel 63 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2017/
745 aufzuklaren.

(3) Eine klinische Prifung oder eine sonstige klinische Prifung mit einer

Person, die nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklarung zu er-

teilen, darf nur durchgefiihrt werden, wenn folgende Voraussetzungen

vorliegen:

1. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2017/745 und

2. die Voraussetzungen des Artikels 64 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745.

(4) Eine Kklinische Priifung oder eine sonstige klinische Priifung darf bei ei-
nem Minderjahrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung und die
Tragweite der Priifung oder Studie zu erkennen und seinen Willen hiernach
auszurichten, nur durchgefihrt werden, wenn auch seine schriftliche Ein-
willigung nach Aufklarung nach Artikel 63 der Verordnung (EU) 2017/745
zusétzlich zu der schriftlichen Einwilligung, die sein gesetzlicher Vertreter
nach Aufklarung erteilt hat, vorliegt.
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(5) Eine klinische Prifung oder eine sonstige klinische Prifung darf in Not-
féllen nur durchgefiihrt werden, wenn die Voraussetzungen des Artikels 68
der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegen.

(6) Fur den Widerruf der Einwilligung in die Teilnahme an einer sonstigen
klinischen Prifung ist Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745
entsprechend anzuwenden.

§ 29 Einwilligung in die Verarbeitung
personenbezogener Daten

Der Prufungsteilnehmer oder, falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwil-
ligung nach Aufklarung zu erteilen, sein gesetzlicher oder rechtsgeschéft-
licher Vertreter muss ausdrticklich schriftlich oder elektronisch in die mit der
Teilnahme an einer klinischen Prifung oder einer sonstigen klinischen
Prufung verbundene Verarbeitung von personenbezogenen Daten, insbe-
sondere von Gesundheitsdaten, einwilligen. Er ist tiber Zweck und Umfang
der Verarbeitung dieser Daten aufzuklaren, insbesondere dartiber, dass

1. die erhobenen Daten, soweit erforderlich,

a) furdie Dauer der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen
Priifung zur Uberpriifung der ordnungsgemaBen Durchfilhrung
der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung zur
Einsichtnahme durch die Uberwachungsbehérde oder Beauf-
tragte des Sponsors in der Prifstelle bereitgehalten werden,

b) pseudonymisiert an den Sponsor oder eine von ihm beauftragte
Stelle zum Zwecke der wissenschaftlichen Auswertung weiter-
gegeben werden,

c) im Fall der Verwendung der Prifungsergebnisse fir die Konfor-
mitatsbewertung pseudonymisiert an den Hersteller und an die an
der Durchflihrung eines Konformitdtsbewertungsverfahrens be-
teiligte Benannte Stelle, die Europaische Kommission und, sofern
zutreffend, an Expertengremien nach Artikel 106 der Verordnung
(EU) 2017/745 weitergegeben werden,

d) im Fall unerwinschter Ereignisse, schwerwiegender uner-
wiinschter Ereignisse und von Produktméngeln pseudonymisiert
vom Priifer an den Sponsor zur Aufzeichnung nach Artikel 80
Absatz 1 Buchstabe a bis ¢ der Verordnung (EU) 2017/745 wei-
tergegeben werden,

e) im Fall eines schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses, das
einen Kausalzusammenhang mit dem Prifprodukt, einem Kom-
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parator oder dem Prifverfahren aufweist oder bei dem ein Kau-
salzusammenhang durchaus moglich ist, nach Artikel 80 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2017/745 pseudonymisiert vom Sponsor
Uber das elektronische System nach Artikel 73 der Verordnung
(EU) 2017/745 an die Behorden der anderen Mitgliedstaaten der
Européischen Union weitergegeben werden,

die gespeicherten Daten im Fall eines Widerrufs der Einwilligung zur

Teilnahme an der klinischen Priifung oder an einer sonstigen klinischen

Priifung allein oder gemeinsam mit dem Widerruf der Einwilligung nach

Satz 1, weiterhin im Sinne des Artikels 62 Absatz 5 der Verordnung

(EU) 2017/745 verwendet werden diirfen, soweit dies erforderlich ist,

um

a) Ziele der klinischen Priifung oder der sonstigen klinischen Priifung
zu verwirklichen oder nicht ernsthaft zu beeintrachtigen oder

b) sicherzustellen, dass schutzwiirdige Interessen der Prifungsteil-
nehmer nicht beeintrachtigt werden,

die Daten auf Grund der Vorgaben in Anhang XV Kapitel Ill Abschnitt 3

der Verordnung (EU) 2017/745 fur die dort bestimmten Fristen ge-

speichert werden.

8 30 Priifer, Hauptprifer und Leiter einer klinischen
Priifung oder sonstigen klinischen Priifung

(1) Soll eine klinische Priifung oder sonstige klinische Priifung von mehre-
ren Priifern in einer Prifstelle durchgefiihrt werden, so bestimmt der
Sponsor einen Prifer als Hauptpriifer. Soll die klinische Prufung oder
sonstige klinische Priifung in Deutschland in mehreren Prifstellen durch-
geflhrt werden, so bestimmt der Sponsor einen Leiter der klinischen Pri-
fung oder sonstigen klinischen Prifung.

(2) Prufer und Hauptprifer sowie der Leiter einer klinischen Priifung oder
sonstigen klinischen Priifung missen

1.

2.

Arzte oder Arztinnen oder bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Me-
dizinprodukten Zahnéarzte oder Zahnarztinnen sein,

Erfahrungen im Anwendungsbereich des zu priifenden Produktes
besitzen sowie in dessen Gebrauch ausgebildet und eingewiesen sein
und

mit den Grundziigen des Medizinprodukterechts, den rechtlichen und
wissenschaftlichen Grundlagen von klinischen Priifungen oder sons-
tigen klinischen Priifungen, mit dem Priifplan und dem Handbuch des
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klinischen Prifers vertraut sein und in die sich daraus ergebenden
Pflichten eingewiesen worden sein.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 1 dirfen Personen ohne &rztliche
oder zahnérztliche Qualifikation als Priifer oder Hauptprifer tatig werden,
sofern sie zur Ausilibung eines Berufs berechtigt sind, der zu einer klini-
schen Priifung oder einer sonstigen klinischen Priifung qualifiziert.

(4) Als Leiter einer klinischen Priifung oder einer sonstigen klinischen Pri-
fung kann nur bestimmt werden, wer eine mindestens zweijahrige Erfah-
rung in der klinischen Priifung von Medizinprodukten nachweisen kann.
(5) Der Nachweis der nach den Absétzen 2 bis 4 geforderten Qualifikation
ist durch einen aktuellen Lebenslauf und durch andere aussagefahige Do-
kumente zu erbringen.

Abschnitt 2
Voraussetzungen fiir den Beginn, wesentliche
Anderungen und KorrekturmaBnahmen

Unterabschnitt 1
Klinische Priifungen nach Artikel 62 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2017/745

Titel 1
Voraussetzungen fiir den Beginn

8 31 Beginn einer klinischen Priifung

(1) Eine klinische Prifung von Produkten, die nach den Klassifizierungsre-

geln des Anhangs VIl Kapitel lll der Verordnung (EU) 2017/745 der Klasse |

zugeordnet sind, oder von nicht invasiven Produkten, die nach den Klas-

sifizierungsregeln des Anhangs VIII Kapitel Il der Verordnung (EU) 2017/

745 der Klasse lla zugeordnet sind, darf erst begonnen werden, wenn

1. die zusténdige Bundesoberbehdrde innerhalb von zehn Tagen nach
dem Validierungsdatum nach Artikel 70 Absatz 5 der Verordnung (EU)
2017/745 nicht widersprochen hat und
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2. die nach § 33 Absatz 1 zusténdige Ethik-Kommission hierfur eine zu-
stimmende Stellungnahme abgegeben hat.

(2) Eine klinische Priifung von anderen als den in Absatz 1 genannten Pro-

dukten darf nur begonnen werden, wenn

1. die zustandige Bundesoberbehorde hierflr eine Genehmigung erteilt
hat und

2. die nach § 33 Absatz 1 zustandige Ethik-Kommission hierfir eine zu-
stimmende Stellungnahme abgegeben hat.

Titel 2
Verfahren bei der Ethik-Kommission

8 32 Anforderungen an die Ethik-Kommissionen

(1) Stellungnahmen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2017/745 dirfen nur 6ffentlich-rechtliche, nach Landesrecht gebildete
Ethik-Kommissionen abgeben, die den Anforderungen nach den Absétzen
2 bis 4 entsprechen.

(2) Ethik-Kommissionen sind besetzt mit mindestens

1. einer Juristin oder einem Juristen,

2. einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf
dem Gebiet der Ethik in der Medizin,

3. einer Person mit wissenschaftlicher oder beruflicher Erfahrung auf
dem Gebiet der Medizintechnik,

4. drei Arztinnen oder Arzten, die (iber Erfahrungen in der klinischen
Medizin verfligen,

5. einer Person mit Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik und

6. einem Laien, der nicht dem Personenkreis nach den Nummern 1 bis 5
angehort.

(3) Den Ethik-Kommissionen gehdren weibliche und méannliche Mitglieder
an. Bei der Auswahl der Mitglieder und externen Sachversténdigen werden
Frauen und Manner mit dem Ziel der gleichberechtigten Teilhabe gleicher-
maBen berlcksichtigt.

(4) Die Ethik-Kommissionen haben eine Geschéftsordnung oder Satzung,
die insbesondere verpflichtende Regelungen zur Arbeitsweise der Ethik-
Kommission trifft. Dazu gehdren Regelungen

1. zur Geschéftsfiihrung,
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zum Vorsitz,

zur Vorbereitung von Beschlissen,

zur Beschlussfassung,

zur Ehrenamtlichkeit, zur Verschwiegenheitspflicht der Mitglieder und
der externen Sachversténdigen und

zur Einholung von Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mit-
glieder und externen Sachverstandigen, die beinhalten, dass diese
keine finanziellen oder personlichen Interessen haben, die Auswir-
kungen auf ihre Unparteilichkeit haben kénnten.

S

[

8 33 Antrag bei der Ethik-Kommission

(1) Die nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2017/745

erforderliche Stellungnahme einer Ethik-Kommission ist vom Sponsor tiber

das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach

§ 86 zu beantragen bei

1. der nach Landesrecht fur den Prifer zustandigen Ethik-Kommission,

2. der nach Landesrecht fir den Hauptprifer zustédndigen Ethik-Kom-
mission, wenn ein Hauptprifer bestimmt ist, oder

3. der nach Landesrecht fir den Leiter der klinischen Priifung zustandi-
gen Ethik-Kommission, wenn ein Leiter der klinischen Priifung be-
stimmt ist.

(2) Der Antrag muss enthalten:

1. die Angaben und Unterlagen, die in Anhang XV Kapitel Il der Verord-
nung (EU) 2017/745 genannt sind, mit Ausnahme der in Anhang XV
Kapitel Il Ziffer 3.1.1. und 4.2. der Verordnung (EU) 2017/745 genann-
ten Angaben und Unterlagen, bei einer klinischen Priifung und

2. den Namen, die Anschrift und die Kontaktdaten des Leiters der klini-
schen Priifung, sofern ein Leiter bestimmt ist.

Unterlagen, die fur den Prifungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder
rechtsgeschéftlichen Vertreter bestimmt sind, sowie die Zusammenfas-
sung des klinischen Prifplans nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 1.11. der
Verordnung (EU) 2017/745 sind in deutscher Sprache einzureichen. Die
weiteren Angaben und Unterlagen kdnnen in deutscher oder englischer
Sprache vorgelegt werden.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte teilt dem
Sponsor, der zustandigen Ethik-Kommission sowie den nach § 35 Absatz 2
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Satz 1 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen den Eingang des Antrags
mittels eines automatisierten elektronischen Verfahrens mit.

8 34 Priifung der OrdnungsmaRBigkeit des Antrags
durch die Ethik-Kommission

(1) Die zusténdige Ethik-Kommission prift, ob der Antrag ordnungsgeman
ist.

(2) Wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begriindung hierfiir fehlen oder der
Antrag aus sonstigen Griinden nicht ordnungsgemas ist, fordert die zu-
sténdige Ethik-Kommission den Sponsor auf, die von ihr benannten Man-
gel innerhalb von zehn Tagen zu beheben. Die Aufforderung enthalt den
Hinweis, dass die Frist nach § 36 erst nach Eingang des ordnungsgeméaBen
Antrags beginnt.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission bestatigt dem Sponsor und den nach
§ 35 Absatz 2 Satz 1 zu beteiligenden Ethik-Kommissionen innerhalb von
zehn Tagen den Eingang des ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des
Eingangsdatums.

835 Ethische Bewertungderbeantragten klinischen
Priifung

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat die Aufgabe, den Priifplan und die

erforderlichen Unterlagen insbesondere unter ethischen und rechtlichen

Gesichtspunkten zu beraten und zu prifen, ob folgende Voraussetzungen

erfillt werden:

1. die Voraussetzungen und Anforderungen nach Abschnitt 1 und

2. die Voraussetzungen nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Ab-
satz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Soll die klinische Prifung in mehr als einer Prifstelle durchgefihrt wer-
den, bewertet die zusténdige Ethik-Kommission den Antrag im Benehmen
mit den Ethik-Kommissionen, die nach Landesrecht fiir die Prifer oder
Hauptpriifer zusténdig sind (beteiligte Ethik-Kommissionen). Die beteilig-
ten Ethik-Kommissionen priifen jeweils die Qualifikation der Priifer und die
Geeignetheit der Prifstellen in ihrem Zustandigkeitsbereich. Die Stellung-
nahmen der beteiligten Ethik-Kommissionen muissen der zustandigen
Ethik-Kommission innerhalb von 20 Tagen nach Eingang des ordnungs-
gemaBen Antrags vorgelegt werden.
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(8) Wahrend die zustandige Ethik-Kommission ihre Stellungnahme nach
Erhalt eines ordnungsgemaBen Antrags erarbeitet, kann sie einmalig zu-
satzliche Informationen vom Sponsor anfordern. Der Sponsor Ubermittelt
die zusétzlichen Informationen innerhalb einer von der zusténdigen Ethik-
Kommission bestimmten Frist. Diese Frist soll 45 Tage ab Zugang des In-
formationsersuchens nicht Uberschreiten.

(4) Zur Bewertung der Unterlagen zum Antrag kann die zustandige Ethik-
Kommission eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwerten, Sachver-
sténdige beiziehen oder Gutachten anfordern. Sie hat Sachverstédndige
beizuziehen oder Gutachten anzufordern, wenn es sich um eine klinische
Prifung bei Minderjahrigen handelt und sie nicht Uber eigene Fachkennt-
nisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde, einschlieBlich ethischer und
psychosozialer Fragen der Kinderheilkunde, verfugt.

§ 36 Frist zur Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zusténdige Ethik-Kommission tbermittelt dem Sponsor ihre Stel-
lungnahme innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Eingang des ord-
nungsgemaBen Antrags.

(2) Werden zusatzliche Informationen angefordert, ist der Ablauf der Frist
vom Zeitpunkt der Absendung des Informationsersuchens nach § 35 Ab-
satz 3 Satz 1 bis zum Eingang der zuséatzlichen Informationen gehemmt.

(3) Die Frist zur Stellungnahme verlangert sich um 15 Tage, wenn sich die
Ethik-Kommission durch Sachversténdige beraten I&sst. In diesem Fall teilt
die Ethik-Kommission dem Sponsor spatestens 20 Tage nach Eingang des
ordnungsgemaBen Antrags mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung
durch Sachverstandige verlangert.

§ 37 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission muss ein ein-
deutiges Votum im Sinne einer Zustimmung oder Ablehnung enthalten.

(2) Eine Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission in Bezug auf

eine klinische Prufung darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in § 34 Absatz 2
genannten Frist unvollstandig sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieBlich des Prifplans, des Hand-
buchs des Prifers und der Modalitaten fur die Auswahl der Priifungs-
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teilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechen, insbesondere wenn die klinische Priifung ungeeignet ist,
den Nachweis der Sicherheit, der Leistung oder des Nutzens des
Produktes fur Patienten oder die Prufungsteilnehmer zu erbringen,
oder

3. diein Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe c bis k, Absatz 6 und 7 der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 sowie die in Abschnitt 1 genannten Anforde-
rungen nicht erfullt sind.

Titel 3
Verfahren bei der Bundesoberbehorde

§ 38 Antrag

(1) Der Antrag nach Artikel 70 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 ist
vom Sponsor bei der zustédndigen Bundesoberbehérde in deutscher oder
englischer Sprache zu stellen. Der Antrag muss die in Anhang XV Kapitel Il
der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Angaben und Unterlagen sowie
die Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission enthalten. Unterla-
gen, die fiur den Prufungsteilnehmer oder seinen gesetzlichen oder
rechtsgeschaftlichen Vertreter bestimmt sind, sind in deutscher Sprache
einzureichen.

(2) Absatz 1 ist auch anzuwenden, wenn der Sponsor die klinische Prifung
in mehr als einem Mitgliedstaat durchfuihren will und einen einzigen Antrag
nach Artikel 78 der Verordnung (EU) 2017/745 stellt.

§ 39 Umfang der Prifung des Antrags

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde priift bei klinischen Priifungen den
Prifplan und die erforderlichen Unterlagen nach MaBgabe des Artikels 71
Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme der in Arti-
kel 62 Absatz 4 Buchstabe c, d, f bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung
(EU) 2017/745 genannten Aspekte.

(2) Anderungen des Priifplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren
vorgenommen werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehdrde
auszurdumen, sind vom Sponsor der zusténdigen Ethik-Kommission tiber
das Deutsche Informations- und Datenbanksystem tiber Medizinprodukte
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unverziglich anzuzeigen; sie gelten als zustimmend bewertet, wenn die
Ethik-Kommission nicht innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt der Anzeige
der Anderung widerspricht.

(3) In den Fallen des § 31 Absatz 1 prift die zustédndige Bundesoberbe-
hérde, ob die Klassifizierungsregeln des Anhangs VIl der Verordnung
(EV) 2017/745 zutreffend angewendet wurden. Sie widerspricht dem Be-
ginn einer klinischen Prifung, wenn das Prifprodukt nach den Klassifizie-
rungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder nicht als nicht invasives
Produkt der Klasse lla einzustufen ist.

Titel 4 .
Verfahren bei wesentlichen Anderungen nach
Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745

§ 40 Zugang der Ethik-Kommission zu Mitteilungen

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ermdglicht der
nach § 33 Absatz 1 zustandigen Ethik-Kommission in geeigneter Form den
unverziglichen Zugang zu der Mitteilung des Sponsors Uiber eine wesent-
liche Anderung nach Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745.

§ 41 Stellungnahme der Ethik-Kommission

(1) Die zusténdige Ethik-Kommission priift die wesentliche Anderung ent-
sprechend § 35 Absatz 1.

(2) Sofern die mitgeteilte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die
Qualifikation der Prifer oder die Eignung der Priifstelle hat, holt die zu-
standige Ethik-Kommission unverztglich eine Stellungnahme der beteilig-
ten Ethik-Kommission oder der beteiligten Ethik-Kommissionen ein. Die
beteiligten Ethik-Kommissionen tibermitteln ihre Stellungnahme innerhalb
von 20 Tagen nach Erhalt der zu priifenden Anderungen.

(3) Die zustandige Ethik-Kommission nimmt gegentiber dem Sponsor in-
nerhalb von 37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung des Sponsors Uber eine
wesentliche Anderung der klinischen Priifung Stellung. Die Frist verlangert
sich um sieben Tage, wenn sich die Ethik-Kommission durch Sachver-
sténdige beraten lasst. In diesem Fall teilt die Ethik-Kommission dem
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