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DAS NEUE MEDIZINPRODUKTEGESETZ

Das deutsche Gesetz iiber Medizinprodukte (MPG) ist seit dem 1.1.1995 in Kraft und soll nun mit der
mittlerweile 4. Novelle eine Neuregelung erhalten.

ie 4. Novelle ist die nationale
Umsetzung der Richtlinie 2007/
47/EG des EU-Parlaments und
des Rates aus dem Jahr 2007. Zahlreiche
Anderungen wurden zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit und Sicherheit
iiberarbeitet und neu aufgenommen. Das
Gesetz zur Anderung medizinpro-
dukterechtlicher Vor-
schriften wurde im
Mai 2009 vom Bun-
destag verabschiedet
und soll am 21. Mérz
2010 in Kraft treten.
Die nationale Um-
setzung der Richtlinie
enthilt Anderungen
des Medizinproduk-
tegesetzes, der Medizinprodukte-Ver-
ordnung, der Medizinprodukte-Sicher-
heitsplanverordnung, der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung und der
Medizinprodukte-Gebiihrenverordnung.
Die Anderungen betreffen insbesonde-
re die Ergdnzung der Begriffsbestim-
mungen, eine Uberarbeitung des 3.
Abschnitts, eine weitgehende Uberar-
beitung des 4. Abschnitts im Zu-
sammenhang mit neuen Vorgaben bei
klinischen Priifungen und Leistungsbe-
wertungsprifungen, neue Zustandig-
keiten fiir Bundesoberbehérden sowie
eine Ermédchtigung zum Erlass einer
allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
konkreten Ausgestaltung der Uberwa-
chung, einschlieflich von Vorgaben zur
Qualitatssicherung. Um die Marktauf-
sichtstatigkeit der zustandigen Behor-
den zu unterstiitzen, wurden bestimm-
te Fristen fir die Aufbewahrung der
Unterlagen verldangert.
Hauptdnderung ist die Regelung
tiber klinische Bewertungen. Mit die-
sem Hintergrund wird eine Anglei-

chung des neuen MPG an das bestehen-
de Arzneimittelrecht angestrebt. Die
tiberarbeitete Richtlinie und die 4. No-
velle des MPG enthalten aus Sicht des
Gesetzgebers eine Reihe von wichtigen
Verbesserungen im Dienste der Pro-
dukt- und Anwendersicherheit. Hervor-
zuheben sind hierbei:

B Klarstellungen und Er-
ganzungen bezuglich der
erforderlichen klinischen
Bewertung und der klini-
schen Priifungen, die
jedoch vonseiten der In-
dustrie und der Ver-
bande als Doppelpriifung
und zusitzliche Kostenbe-
lastung kritisiert werden,

B Prifung (durch Stichproben) auch
von Produkten mit ,mittlerem* Risi-
ko (bisher nur bei solchen mit hohem
Risiko) im Rahmen der Konformitits-
bewertung durch Benannte Stellen
(z.B. TUV). Dies wird ebenfalls als
kostentreibend von der betroffenen
Industrie und den Verbdnden gesehen,

B ausdriickliche Einbeziehung von
Software (z.B. Therapieplanungssoft-
ware) in den Anwendungsbereich der
Richtlinie, gleichzeitig Erganzung der
grundlegenden Anforderungen um
die Forderung nach einer Software-
Validierung. Der Verband ZVEI und
die Mitglieder aus dem Bereich der
elektromedizinischen Technik be-
griiflen ausdriicklich diese Erganzung
des MPG. Sie sorgt fiir Rechtssicher-
heit bei der Klassifizierung und Pro-
duktverantwortlichkeit,

B stirkere Betonung einer laienge-

rechten Produktauslegung (einschlief’-
lich der beizufiigenden Produktin-
formationen) bei Produkten zur Ei-
genanwendung,

B Betonung der Relevanz auch der er-

gonomischen Merkmale von Medizin-

produkten (bessere Berticksichtigung

eingeschrankter ~Fahigkeiten der
Patienten),

m klarstellende Auf-
nahme einer Ver-
pflichtung der Her-
steller zur effekti-
ven Uberwachung
von Unterauftragneh-
mern und

B Moglichkeiten zur rechts-

verbindlichen = Abgrenzung von
Medizinprodukten zu anderen
Produkten.

Die fiir eine klinische Priifung not-
wendigen Verfahren bei der Ethik-
Kommission sind v6llig neu gefasst
worden. Neu eingefiigt wurden hier-
bei das Genehmigungsverfahren bei
der Bundesoberbehérde sowie Riick-
nahme, Widerruf und Ruhen der Ge-
nehmigung oder der zustimmenden
Bewertung und Anderungen nach Ge-
nehmigung von klinischen Priifungen.
Die Durchfthrung der klinischen Pri-
fung wurde neu formuliert und neu
eingefiigt wurden hierbei Meldungen
iiber Beendigung oder Abbruch von
klinischen Priiffungen sowie Ausnah-
men zur klinischen Priifung. Die Auf-
gaben und Zustandigkeiten der
Bundesoberbehorden im Medizinpro-
duktebereich wurden ebenfalls eindeu-
tiger dargestellt.



