Verordnung Uber Medizinprodukte (Medizinprodukte-
Verordnung - MPV)

vom 20. Dezember 2001 (BGBI. I. S. 3854)

Auf Grund des 8§ 37 Abs. 1, 8 und 11 des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994
(BGBI. I. S. 1963), der durch Artikel 1 des Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBI. |
S. 3586) geandert worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundsundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie, dem Bun-
desministerium fr Arbeit und Sozialordnung, dem Bundesministerium fir Umwelt, Na-
turschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium des Inneren:

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Bewertung und Feststellung der Ubereinstimmung von
Medizinprodukten mit den Grundlegenden Anforderungen gemald 8§ 7 des Medizinpro-
duktegesetzes (Konformitatsbewertung), die Sonderverfahren fir Systeme und Be-
handlungseinheiten sowie die Durchflihrung von Anzeigen.

§2
Biologische Sicherheitsprifung

Zur Bewertung der biologischen Vertraglichkeit von Medizinprodukten sind biologische
Sicherheitsprifungen mit Tierversuchen durchzufiihren, soweit sie

1. bei Medizinprodukten im Sinne des § 3 Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes nach
der Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die analytischen, ©-
xikologisch-pharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften und
Nachweise Uber Versuche mit Arzneimittelspezialitaten (ABl. EG Nr. L 147 S.1),
zuletzt gedndert durch Richtlinie 99/83/EG der Kommission vom 8. September 1999
(ABI. EG Nr. L 243 S.9), in der jeweils geltenden Fassung oder nach den Arznei-
mittelprdfrichtlinien nach 8§ 26 des Arzneimittelgesetzes,

2. nach harmonisierten Normen im Sinne des 8 3 Nr. 18 des Medizinproduktegesetzes
oder

3. nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

erforderlich sind.



§3
Allgemeine Vorschriften zur Durchfihrung der Konformitatsbewertung

(1) Die Konformitatsbewertung erfolgt nach Mal3gabe des Absatzes 2 und der 8§ 4
bis 6 durch den Hersteller. Die Verfahren nach den Anhangen 3, 4 und 6 der Richtlinie
90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABl. EG Nr. L 189 S.
17), zuletzt geandert durch Richtlinie 93/68/EWG des Rates vom 22. Juli 1993 (ABI. EG
Nr. L 220 S. 1), den Anhangen lll, V, VI und VIII der Richtlinie 98/79/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-Diagnostika (ABI.
EG Nr. L 331 S. 1) und den Anhéangen lll, 1V, VII und VIII der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S. 1), zuletzt gean-
dert durch Richtlinie 2000/70/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16.
November 2000 (ABI. EG Nr. L 313 S. 22), in den jeweils geltenden Fassungen, kbnnen
im Auftrag des Herstellers auch von seinem Bevollméachtigten im Sinne des 8 3 Nr. 16
des Medizinproduktegesetzes durchgefiihrt werden.

(2) Soweit die Verfahren unter Beteiligung einer Benannten Stelle im Sinne des § 3
Nr. 20 des Medizinproduktegesetzes durchgefiihrt werden, beauftragen der Hersteller
oder sein Bevollméachtigter eine Benannte Stelle ihrer Wahl, die fir das entsprechende
Verfahren und die jeweiligen Medizinprodukte benannt ist. Die Benannte Stelle und der
Hersteller oder sein Bevollmachtigter legen einvernehmlich die Fristen fir die Durchfiih-
rung der Prifungen und Bewertungen fest.

(3) Die Benannte Stelle kann im Konformitatsbewertungsverfahren alle Informationen
und Angaben fordern, die zur Durchfihrung der Uberprifungen und Bewertungen und
zur Erteilung von Bescheinigungen erforderlich sind.

(4) Im Verfahren der Konformitatsbewertung sind Ergebnisse von Prifungen und Be-
wertungen, die fur die jeweiligen Produkte bereits durchgefiihrt wurden, angemessen zu
bertcksichtigen.

(5) Die Geltungsdauer von Bescheinigungen, die nach den Anhangen 2 und 3 der
Richtlinie 90/385/EWG, den Anhangen lll, IV und V der Richtlinie 98/79/EG und den
Anh&ngen Il und III der Richtlinie 93/42/EWG ausgestellt werden, ist auf hdchstens funf
Jahre zu befristen.

§4
Konformitatsbewertungsverfahren fur aktive implantierbare Medizinprodukte

(1) Fdr aktive implantierbare Medizinprodukte hat der Hersteller

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

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang 3 der Richtlinie 90/385/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang 4 der Richtlinie
90/385/EWG oder dem Verfahren der EG-Erklarung zur Ubereinstimmung mit dem
Baumuster nach Anhang 5 der Richtlinie 90/385/EWG einzuhalten.



(2) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer 2.1 des
Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG auszustellen. Er hat die Dokumentation nach
Nummer 3.1 des Anhangs 6 zu erstellen und alle erforderlichen Ma3nahmen zu treffen,
um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation
zu gewabhrleisten. Erklarung und Dokumentation sind mindestens funf Jahre aufzube-
wahren.

(3) Wer aktive Implantate nach 8 10 Abs. 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes auf-
bereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsfa-
higkeit ein Verfahren entsprechend Anhang 4 oder 5 der Richtlinie 90/385/EWG durch-
zufuihren und eine Erklarung auszustellen, die die Aufbereitung nach einem geeigneten
validierten Verfahren bestatigt. Die Erklarung ist mindestens funf Jahre aufzubewahren.

§5
Konformitatsbewertungsverfahren fur In-vitro-Diagnostika

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

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssys-
tem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produktion) nach Anhang VII der Richtlinie 98/79/EG

durchzufihren.

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

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssys-
tem) nach Anhang IV der Richtlinie 98/79/EG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang V der Richtlinie 98/79/EG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang VI oder dem Verfahren
der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang VII der
Richtlinie 98/79/EG

durchzufihren.

(3) Fur In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung mit Ausnahme der in Anhang Il ge-
nannten Produkte hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang lll der Richtlinie
98/79/EG oder ein Verfahren nach den Abséatzen 1 oder 2 durchzufihren.

(4) FOr die sonstigen In-vitro-Diagnostika hat der Hersteller das Verfahren nach An-
hang Il der Richtlinie 98/79/EG durchzufiihren; Nummer 6 dieses Anhangs findet keine
Anwendung.



§6
Konformitatsbewertungsverfahren fir die sonstigen Medizinprodukte

(1) Fdr Medizinprodukte der Klasse Il hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssys-
tem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang Ill der Richtlinie 93/42/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV der Richtlinie
93/42/EWG oder dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufuhren.
(2) FUr Medizinprodukte der Klasse Ilb hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssys-
tem) nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG mit Ausnahme der Nummer 4 oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach Anhang Ill der Richtlinie 93/42/EWG
in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prufung nach Anhang IV oder dem Verfah-
ren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V o-
der dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) nach
Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufihren.
(3) Fur Medizinprodukte der Klasse lla hat der Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung nach Anhang VII der Richtlinie
93/42/EWG in Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV oder
dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach
Anhang V oder dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren nach Absatz 2 Nr. 1
durchzufihren.

(4) Four Medizinprodukte der Klasse | hat der Hersteller das Verfahren nach Anhang
VIl der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren.

(5) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer 2.1 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderanfertigungen der
Klassen lla, IIb und Il bei der Abgabe eine Kopie beizufligen. Er hat die Dokumentation
nach Nummer 3.1 des Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und alle er-
forderlichen MaBnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medi-
zinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Erklarung und Dokumentation
sind mindestens funf Jahre aufzubewahren.

(6) Fur Systeme und Behandlungseinheiten nach 8§ 10 Abs. 1 des Medizinprodukte-
gesetzes hat der Hersteller die Erklarung nach Artikel 12 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie



93/42/EWG auszustellen. Die Erklarung ist mindestens funf Jahre aufzubewahren. Fur
Systeme und Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes
gelten die Vorschriften der Abséatze 1 bis 4 entsprechend.

(7) Wer Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes steri-
lisiert, hat im Hinblick auf die Sterilisation ein Verfahren nach Anhang IV, V oder VI der
Richtlinie 93/42/EWG durchzufihren und eine Erklarung auszustellen, dass die Sterili-
sation gemaf den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist. Die Erklarung ist mindestens
funf Jahre aufzubewahren.

(8) Wer Medizinprodukte nach 8§ 10 Abs. 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes auf-
bereitet, hat im Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsfa-
higkeit ein Verfahren entsprechend Anhang IV, V oder VI der Richtlinie 93/42/EWG
durchzufihren und eine Erklarung auszustellen, die die Aufbereitung nach einem ge-
eigneten validierten Verfahren bestatigt. Die Erklarung ist mindestens funf Jahre aufzu-
bewahren.

§7
Durchfuhrung von Anzeigen nach dem Medizinproduktegesetz

Der nach 8§ 20 Abs. 6, § 24 Abs. 2 und den 88 25 und 30 Abs. 2 des Medizinprodukte-
gesetzes Anzeigepflichtige hat die Anzeige auf dem vom Deutschen Institut fir Medizi-
nische Dokumentation und Information dazu herausgegebenen Formblatt zu erstatten.
Andere Datentrager sind den Formblattern gleichgestellt, wenn sie dem Inhalt nach die-
sen Formblattern entsprechen. Fur die Bezeichnung von Medizinprodukten in den ge-
nannten Formblattern ist die vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information herausgegebene Nomenklatur fir Medizinprodukte zu benutzen. Be-
zugsquelle der Formblatter und der Nomenklatur werden vom Bundesministerium fir
Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

88
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung tber
Medizinprodukte vom 17. Dezember 1997 (BGBI. I. S. 3138, 1998 I. S. 515) aulRer
Kraft.



